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Capitulo 1 Introducao

Leia atentamente todasas informagdes antes de utilizar o sistema. Siga todos os avisos e
precaucoes conforme apresentados neste manual. Guarde este manual de forma a que
esteja acessivel durante os procedimentos. Os médicos devem informar os pacientes
acerca detodos os potenciais riscos e efeitos adversos descritos neste manual no que diz
respeito ao funcionamento do sistema.

Nota

Al A Hologic configuraalgunssistemas para cumprirem requisitos especificos. A
configuracao do seu sistema podenao dispor de todas as op¢des e acessorios incluidos
nestemanual.

Nota
/#\  Asfuncionalidades apresentadas neste manual podemnéo estar disponiveis em todas
as regides. Contacte o seu representante da Hologic vendas para obter informacoes.

1.1 Indicagoes de utilizagao

Atencao: Alei federal (Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo mediante

Ronly . /1.
receita médica.

1.1.1 Utilizagao prevista do sistema 3Dimensions

O sistema Hologic® 3Dimensions™ gera imagens mamograficas digitais que podem ser
utilizadas pararastreioe diagnostico de cancro da mama. O sistema 3Dimensions (2D ou
3D)destina-se a ser utilizadonas mesmas aplica¢des clinicas que um sistemade
mamografia2D para mamografias de rastreio. Mais especificamente, o sistema
3Dimensions pode ser utilizado para gerar mamografias digitais 2D e mamografias 3D.
Cada exame derastreio pode ser constituido por:

* um conjuntodeimagensde FFDM 2D
—OU—

* umconjuntodeimagens2D e3D, em que aimagem 2D pode ser umaimagem
FFDM ouumaimagem 2D geradaa partir do conjunto deimagens 3D

O sistema 3Dimensions também pode ser utilizadopara diagnostico adicionalda mama.

Nota

& No Canadé eem Singapura, a tomossintese nao estd aprovada para rastreio e tem de ser
utilizadaem conjunto comumaimagem 2D (umaimagem FFDM ou uma imagem 2D
gerada a partir do conjunto deimagens3D).
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1.1.2

113

1.2

1.3

Mamografiadigital com contraste

A mamografiadigital com contraste (CEDM, doinglés Contrast Enhanced Digital
Mammography) constitui umaextensao da indicagao existente paraa mamografiade
diagnostico com o sistema3Dimensions. A aplicagdo CEDM permite a realizagao de
exames deimagiologia da mama com contraste utilizando umatécnica de duplaenergia.
Esta técnica deimagiologia pode ser utilizada como adjuvante no seguimento de exames
de mamografiae/ou ecografia, para localizar uma lesdo conhecida ou suspeita.

Indicagoes de utilizagao da detecdao Genius Al

A detecao Genius AI™ é um dispositivo de software de detecao e diagnostico
(CADe/CADx) computadorizada que se destinaa ser utilizado com o sistema compativel
de tomossintese mamaria digital (DBT) paraidentificar e marcar regides deinteresse,
incluindo densidades no tecido mole (massas, distor¢des arquiteturais e assimetrias) e
calcificagdes, ao mesmo tempo que lé exames DBT a partir de sistemas compativeis DBT
e fornece pontuagao de confianca que permitema avaliagcao de Certeza doachadoeum
Case Score. O dispositivo pretende auxiliar na interpretagao dos exames de tomossintese
mamaria digital de forma concorrente, onde o médico responsavel pelainterpretacao
confirma ou dispensa os resultados durante a leitura do exame.

Contraindicacoes

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Potenciais efeitos adversos dos sistemas de mamografia
para a saude

Apresenta-se a seguir umalista dos potenciais efeitos adversos (como as complicagoes)
associadosa utilizagao do dispositivo (estes riscos sao os mesmos que os associadosa
outros sistemas de mamografia em pelicula ou digital):

¢ Compressaoexcessivada mama

* Exposicaoexcessiva a raios X

* Choqueelétrico

* Infecao

¢ Irritagao cutanea, escoriagdes ou feridas de perfuragao

Recursos do sistema

O sistema disponibiliza ao utilizador interfaces paraa realizacao de mamografias de

rastreio e diagnostico:

¢ Mamografiaconvencional, com um recetor deimagens digitais equivalente em
tamanho a umapeliculade mamografia grande.

* Examedetomossintese, com umrecetor deimagens digitais equivalente em tamanho
auma peliculade mamografiagrande (opcao Tomossintese).

* Mamografiadigital convencionale exame de tomossintese durante uma compressao
(opcao Tomossintese).

Pagina 2
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1.4 Acercado exame Genius 3D Mammography

O exame Genius™ 3D Mammography™ (também designado por exame Genius™) ¢
adquiridonum sistema Hologic®3D Mammography™ e dispde de um conjunto de
imagens 2D e3D™. Aimagem 2D pode serumaimagem 2D adquiridaou uma imagem
2D gerada a partir do conjunto deimagens3D™. O exame Genius™ apenas esta
disponivel num sistema Hologic® 3D Mammography™.

Genius™ 3D Mammography™ ¢ a designacao comercial de um exame Hologic 3D
Mammography™e podenao estar disponivel em todos os mercados.

1.5 Mais informagoes acerca datomossintese

O sistema Hologic Selenia Dimensions recebeu aprovagao da FDA paraa opgao
Tomossintese Hologicem 11 de fevereiro de2011 (consulte a Aprovagao Pré-
Comercializagao [PMA, do inglés Premarket Approval] niumero P080003). Esta
aprovacaoda FDA aplica-se aimagiologia de rastreio e diagnostico. Estao disponiveis
mais informagdesno website da FDA, em
hitp://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm ?id=P080003.

A opg¢ao 2D Gerada (C-View) em conjunto com tomossintese recebeu aprovacao da FDA
em 16 de maio de2013 (consultea PMA ntimero P080003 S001). Estao disponiveis mais
informagdes no website da FDA, em
http:/[www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmalpma.cfm 2id=P080003S001.

Esta disponivel no website da Hologic uma lista de publicagdes cientificassobre a
tomossintese mamadria. A maioria dos estudos foramrealizados com o sistema Hologic
Selenia Dimensions Tomosynthesislangadono mercado. Consulte a publicagdo em
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

Estao disponiveisno website da Hologic varios livrosbrancos e cartdes de resumo sobre
publicagdes relativasa imagiologiamamaéria. Consulte os documentos em
http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Publicagdes independentes examinaram sistemas Hologic Selenia Dimensions
Tomosynthesis em sequéncias de rastreiobaseadas na populagao realizadasna Europa.
Os resultados mostram de forma consistente um aumento nataxa de dete¢ao de cancro
invasivo, em simultaneo com uma reducaode falsos positivos. Recomendam-se as
seguintes publicagdes.
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.
CiattoS, Houssami N, Bernardi D, CaumoF, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,

Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.
Lancet Oncol. 2013 Jun;14(7):583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.

http:/[www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23623721

Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesisin a population-based screening programme
usingindependent doublereading with arbitration.

SkaaneP,Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,

Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. 2013 Aug;23(8):206171. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 2013 Apr 4.

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

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

Skaane P, Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, GurD.

Radiology. 2013 Apr;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 2013Jan 7.

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

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

SkaaneP, Bandos AL Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi

M, Hofvind S, Gullien R.
Radiology. 2014 Jun;271(3):655-63. doi: 10.1148 /radiol.13131391. Epub 2014 Jan 24

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4;
Melissa A. Durand, MD5; DonnaM. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MD8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,

MD15
JAMA. 2014;311(24):2499-2507. doi:10.1001jama.2014.6095

http://jama.jamanetwork.com/article.aspx 2articleid=1883018

IMPORTANTE:

A Hologic recomenda vivamente que os utilizadores se familiarizem com os
regulamentos locais ou regionais. Estes regulamentos poderao im por restri¢des sobre os
diferentes tipos de utiliza¢Oes clinicas. Uma vez que os regulamentos podemevoluire
mudaraolongo do tempo, recomenda-se a suarevisao periddica.
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1.6 Acercadas tecnologias de Imagiologia C-Viewe
Intelligent 2D

Nota

N A tecnologia deimagiologia Intelligent 2D™ poderd nao estar disponivel em todasas
regides. Contacte o seu representante de vendas paraobter informagdes.

O software C-View™ e Intelligent 2D™ utiliza dados deimagem disponiveisa partir de
uma aquisicao de tomossintese mamaria para gerar umamamografia digital (2D) por
aquisicao de tomossintese mamaria. Aimagem 2D sintetizada é criada sem necessidade
de uma exposi¢ao de mamografiadigitaladicional. Aimagem 2D sintetizada é concebida
para ter um aspeto semelhante a, e servir o mesmo proposito que, uma mamografia
digital (2D) quando utilizada como parte de um estudo de rastreio empregando
tomossintese. A imagem C-View ou Intelligent 2D é interpretadaem combinagao com
um conjunto deimagens de tomossintese mamariaenao se destina a ser utilizadasem as
imagens de tomossintese mamaria correspondentes para tomar umadecisao clinicaou
fazer um diagndstico.

1.6.1 Adverténcias e precaugoes para as tecnologias de imagiologia
C-View e Intelligent 2D

Adverténcia:

Nao tome uma decisao clinica nem faca um diagndstico a partir das imagens
C-View ou Intelligent 2D sem analisar o conjunto de imagens de
tomossintese correspondente.

Utilizeasimagens 2D sintetizadas a partir do C-View ou do Intelligent 2D da mesma
forma que utilizariamamografia digital (2D) convencional ao realizar um estudo de
rastreio empregando tomossintese.

* Ao analisaras imagens C-View ou Intelligent 2D para detecao deitens ou dreasde
interesse, compare com umamamografiadigital (2D) anterior, casoexista, e, em
seguida, analise atentamente as imagens de tomossintese correspondentes.

* Examineatentamente todo o conjunto deimagens de tomossintese antes de tomar
uma decisao clinica.

Adverténcia:

O aspeto de uma imagem 2D sintetizada a partir do C-View ou do Intelligent
2D podera ser diferente do aspeto de uma imagem de mamografia digital
(2D) convencional, da mesma forma que peliculas 2D e imagens de
mamografia digital (2D) de diferentes fabricantes poderao parecer diferentes.

Os utilizadores deverao certificar-se de que possuem a formagao adequadaeestao
familiarizados com o aspeto deimagens 2D sintetizadasa partir do C-View ou do
Intelligent 2D antes de as utilizarem juntamente com conjuntos deimagens de
tomossintese.

MAN-06383-602 Revis&o 002 Pagina 5



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 1: Introducéo

1.6.2

Teoria de funcionamento das tecnologias de imagiologia C-View e
Intelligent 2D

Descricao geral

O software C-View e Intelligent 2D é uma aplicacao de processamento deimagens parao
pOs-processamento dos dados de pixéis a partir de dados de tomossintese, capturados
num sistema deimagiologia por tomossintese Hologic, paraumaimagem de mamografia
digital (2D). Aimagem 2D sintetizada a partir do C-View ou do Intelligent 2D pode ser
utilizadaem substituicao de uma mamografia digital (2D) como parte deum estudo de
rastreio empregando tomossintese.

O software C-View e Intelligent 2D processadados de tomossintese paragerarimagens
2D que sao concebidas paraterem um aspeto semelhante a, e servirem o mesmo
proposito que, uma mamografia digital (2D) quando utilizadas como parte deum estudo
de rastreio empregando tomossintese.

Configuracao

O software C-View e Intelligent 2D nao dispde de definigdes configuraveis pelo
utilizador que influenciem o aspeto dasimagens2D sintetizadas resultantes. As imagens
C-View e Intelligent 2D sao produzidasno formato de Imagem de Tomossintese
MamariaDigital DICOM, como um tnico corte espesso, ou no formato deImagemde
raio X de Mamografia Digital DICOM. O administrador do PACS do centro, em
colaboragao com os engenheiros de conetividade da Hologic, pode selecionar o formato
de saida maisapropriado para a infraestrutura de Tle esta¢des de trabalho do centro. O
cabecalho DICOM de cada imagem C-View ou Intelligent 2D contém as informagdes
necessarias paradiferenciar a mesmade quaisquer imagens 2D convencionais ou
conjuntos deimagens de tomossintese correspondentesna mesma vista. Também é
gravada umaanotagao («C-View» ou «Intelligent 2D») nos dados de pixeis da imagem
2D ssintetizada.

Fluxo de trabalho

Tal como sucede com qualquer estudo deimagiologia, o técnico seleciona o pacientee
identifica o tipo de procedimento deimagiologia queird ser realizado. Paraum exame
com imagens C-View ou Intelligent 2D, o processo deimagiologia do pacienteea
realizagao do estudo constituem tudo o que é necessario. O software C-View e Intelligent
2D funciona sozinho sem nenhuma intervencao humana direta.

Pagina 6

MAN-06383-602 Reviséo 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 1: Introducéo

1.7 Acercada detecao Genius Al

A detecao Genius Alé um modulo de software que se destinaa identificar lesdes
suspeitasna mama que se apresentam como densidadesno tecido mole (massas,
distor¢Oes arquiteturais e assimetrias) ou agrupamentos de calcificagdes em imagens de
tomossintese mamaria. A detecao Genius Al analisa os conjuntos dedadosde
tomossintese para cada vista de um exame Hologic3D Mammography™ para identificar
essas lesOesutilizando redes neurais de aprendizagem profunda. Para cadalesao
identificada, a detecao Genius Alapresenta os seguintes achados CAD:

* Corte ondealesdaoémais bem apresentada.
* Localizac¢ao dalesao.

* Contornodalesao.

* Pontuacaode confiancada lesao.

Além disso, a dete¢ao Genius Alapresentaum case score paratodos os examesde
tomossintese mamadriaondeindicaa confianca de que o exame contenhaumalesao
maligna.

A detecao Genius Alarmazenatodasas propriedades destes achados CAD num objeto
de Mamografia CAD SR DICOM para armazenamento e visualizagao em sistemasde
arquivo e esta¢des de trabalho de andlise compativeis com DICOM. Esté disponiveluma
opgao para criar uma Imagem de capturasecunddria DICOM quando a estacao de
trabalho de analisendo conseguir interpretar objetos de Mamografia CAD SR DICOM.

Fluxo de trabalho

Tal como sucede com qualquer estudo deimagiologia, o técnico seleciona o pacientee
identifica o tipo de procedimento de imagiologia queira ser realizado. Paraum exame
Genius 3D™ Mammography, o processo deimagiologia do pacientee a realizacao do
estudo constituem tudo o que € necessario. O software detecao Genius Al funciona
sozinho sem nenhuma interven¢ao humanadireta.

1.7.1 Adverténcias e precaugoes para a dete¢cao Genius Al

Importante
/¥\  Oradiologistadevebasearsua interpretagao exclusivamente nasimagens de qualidade
diagndstica endonasmarcasda detegao Genius AL

Importante
N A detecao Genius Alé um auxiliar a ser utilizado por radiologistas ao mesmo tempo
que interpretam os conjuntos deimagem Hologic 3D Mammography™.

Importante
/¥\  AdetecioGenius Alnaomelhoraaquilo queoutilizador vé, mas ajudaa identificar as
regides que devem ser examinadas nas mamografias3D™.
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1.8 Perfis de utilizadores

1.8.1 Técnico de mamografia

¢ Cumpretodos os requisitosaplicaveisa instituicio onde o Técnico de mamografia
exerce fungoes.

* Realizou formagdono sistemade mamografia.

* Possuiformagao em posicdes de mamografia.

* Sabeutilizar um computador e respetivos periféricos.

1.8.2 Radiologista
¢ Cumpretodos os requisitosaplicaveis a institui¢do naqual o radiologista exerce
fungoes.

* Sabeutilizar um computador e respetivos periféricos.

1.8.3 Especialista em fisica médica
¢ Cumpretodos os requisitosaplicaveisa instituicio na qual o especialistaem fisica
médica exerce fungdes.
¢ Tem conhecimentos de mamografia.
* Tem experiénciaem imagiologiadigital.

* Sabeutilizarum computador e respetivos periféricos.

1.9 Requisitos de formacgao

Nos EUA, os utilizadores tém de ser técnicos de radiologia habilitados que cumpram
critérios para a realizagao de mamografias. Os utilizadores de equipamentos de
mamografia tém de cumprir todos os requisitosrelativos a pessoal da MQSA ao abrigo
daslinhas de orienta¢do da FDA para mamografia convencional e digital.

O utilizador tem a sua disposicao opg¢des paraobter formacao, as quais incluem, masnao
estaolimitadasa:

* Formacaosobreas aplicagdesno centro por um Especialista de Servigos Clinicos
da Hologic

* Formacaonolocal de trabalhono centro, também designada por formagao por
colegas

Adicionalmente, o manual do utilizador constitui um guia de orientacdo sobre como
utilizar o sistema.

Todos os utilizadores tém de se certificar de que recebem formacgao sobre a correta
operagao do sistema antes de o utilizarem em pacientes.

A Hologicnao aceitaresponsabilidade porlesdes ou danos decorrentes da utilizagcao
incorreta do sistema.
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1.10 Requisitos do controlo de qualidade

As instalagdessituadasnos EUA tém de utilizar o Quality Control Manual (Manual de
Controlo de Qualidade) para criar um Programa de Garantiae Controlo de Qualidade. A
instalagdo tem de criar um programa que cumpra os requisitosda Mammography
Quality Standards Act, ou ser certificada pelo ACR ou outro organismo de certificagao.

As instalagoessituadas fora dos EUA podem utilizar o Quality Control Manual (Manual
de Controlo de Qualidade) como um guia para criar um programa que cumpra as
normas e regulamentos locais.

1.11 Onde encontraras instrugoes de instalagao
As instrugoes deinstalagao estao disponiveisno Service Manual (Manual de Assisténcia

Técnica).

1.12 Onde encontrarinformagodes sobre a descrigao técnica

As informagdes sobre a descrigao técnica estao disponiveisno Service Manual (Manual de
Assisténcia Técnica).
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1.13

1.14

1.15

Declaracao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrariono Acordo:i)é concedidaao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologicuma garantiaque omesmoira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes
publicadasduranteum (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalacao, a partir da datade Instalagao (“Periodo de garantia”);ii) os tubos de raios X
de mamografiadeimagiologia digital tém uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos deraios X estao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantianumabase proporcional linear durante os
meses 13-24;iii) as pegas de substituicao e os produtos refabricados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) diasapds o transporte,
conforme o que for maior;iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicadanas
respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagoes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantiado Equipamentonao fabricado pela Hologic é
concedidaatravés dorespetivo fabricante e as garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic, na medida do permitidopelo fabricante do referido
Equipamentonao fabricado pela Hologic. A Hologic nao garante que a utilizagao dos
Produtos nunca serainterrompida ou estard isenta de erros, nem que os Produtos irao
funcionar com produtos de terceiros naoautorizados pela Hologic. Estas garantiasnao se
aplicama qualqueritem queseja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténciaautorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdoindevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificagdes ou instrugoes
aplicaveisda Hologic, induindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicacao ou conforme se
encontra.

Suporte técnico

Consulte as informagdes de contacto do suporte aos produtos napagina de direitos de
autor destemanual.

Reclamacgoes sobre os produtos

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade,
segurancaou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um
ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente a Hologic. (Consulte as
informagdes de contactona pagina de direitos de autor.)

Pagina 10
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1.16 Declaragao de cibersegurangadaHologic

A Hologic testa continuamente o estado atual da seguranca informaticae da rede para
analisar possiveis problemas de seguranca. Quando necessario, a Hologic disponibiliza
as atualizacOesreferentes ao produto.

Para aceder aos documentos de Boas praticas de ciberseguranca referentes aos produtos
da Hologic, consulte o website da Hologic em www.Hologic.com.

1.17 Simbolos

Esta seccao descreve os simbolos utilizadosneste sistema.

Simbolo |Descri¢do
Peca aplicadaTipoB

Terminal de equalizacdo de potencial

Terminal deligagaoa terra de protegao

«DESLIGADO» (alimentagao)

«LIGADO» (alimenta¢io)

Eliminar equipamento elétrico e eletronico separadamente dos residuos
normais. Envie material desativado paraa Hologicou contacte o seu
representante de assisténcia.

Adverténcia, eletricidade

Fabricante

Data de fabrico

LR P —|O|®| <& |>

Este sistema transmite energia de radiofrequéncia (RF) (radiagdonao
ionizante)

o~
~
®
=
~—
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Simbolo |Descri¢ao

@ Cuidado — Radiagao

f Cuidado

Numero de catalogo
REF

Seguir as instrugdes de utilizagao

Numero desérie

SN

P/N Numero da peca

1.18 Descri¢oes de adverténcias, precaugoes e notas

Descri¢oes de adverténcias, precaugdes e notas utilizadosneste manual:

ADVERTENCIA!

Os procedimentos que tem de seguir atentamente para prevenir
possiveis lesOes perigosas ou fatais.

Adverténcia:

Os procedimentos que tem de seguir atentamente para prevenir lesoes.

Precaucao:
Os produtos que tem de seguir atentamente para prevenir danos no equipamento,
perda de dados ou danos em ficheiros em aplicacdes de software.

Nota
/N Asnotas apresentam informagoes adicionais.

1.19 Convenc¢odes do documento

Quandolhe for solicitado que adicione texto, introduza o textoimpressonum tipo de
Tetra de largura fixaexatamente conformeilustrado.
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Capitulo 2 Informacgodes gerais

21 Descricaogeral do sistema

Figura 1: Sistema 3 Dimensions™

Legenda da figura

1. Suporte do tubo (gantry e brago em C)

2. Gantry

3. Brago em C (brago do tubo e braco de compressao)
4. Estacdode Trabalho de Aquisigao Universal
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211 Descrigao geral do brago em C

Legenda da figura

Brago do tubo

Protetor facial do paciente
Dispositivo de compressao
Recetor de imagem

Brago de compressao

Pega para paciente

N o gL =

Painel de controlo do brago em C

Figura 2: Descrigdo geral do brago em C
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2.2 Informagoes de seguranga

Leia e compreenda este manualantes de utilizar o sistema. Tenha o manual a mao
durante a utilizagao do sistema.

Siga sempre todas asinstrugdes neste manual. A Hologic ndo aceitaresponsabilidade por
lesdes ou danos decorrentes de uma utilizagao incorreta do sistema. Contacte o seu
representante da Hologic para conhecer as opgoes de formagao.

O sistema indui engates de seguranga, mas o utilizador tem de compreender como
utilizar o sistema de modo seguro. O utilizador também tem de estar ciente dos perigos
para a satde da radiagao proveniente dos raios X.

2.3 Adverténcias e cuidados

° Estesistema esta classificado como equipamento de CLASSE I, PECA APLICADA TIPO
ﬂ B, IPX0, equipamento permanentemente ligado, de operagao continua com cargade
curta duragao deacordocom a norma IEC 60601-1. Nao existem disposicoes especiais
para proteger o sistema de anestésicosinflamaveis ou penetracao deliquidos.

ADVERTENCIA!
Risco de choque elétrico. Ligue este equipamento apenas a uma rede
de alimentacao equipada com circuito de terra de protecao.

4

ADVERTENCIA!

Para cumprir os requisitos de seguranca elétrica norte-americanos,
utilize uma tomada de categoria hospitalar de modo a proporcionar um
circuito de terra de protecao adequado.

4

ADVERTENCIA!
O equipamento elétrico utilizado junto a anestésicos inflamaveis pode
provocar uma explosao.

4

ADVERTENCIA!

Para isolar corretamente o sistema, ligue apenas acessdrios ou opcoes
aprovados ao sistema. As ligacdes apenas podem ser alteradas por
pessoal autorizado.

4
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/), ADVERTENCIA!
Mantenha uma distancia de seguranca de 1,5 metros entre o paciente e
quaisquer dispositivos nao relacionados com o paciente.
Nao instale componentes do sistema nao relacionados com o paciente
(como o0 Workflow Manager [Gestor do Fluxo de Trabalho], uma
estacdo de trabalho de andlise de diagnéstico ou uma impressora) na
area do paciente.

ADVERTENCIA!

A abertura dos painéis apenas pode ser efetuada por técnicos de
assisténcia formados e autorizados pela Hologic. Este sistema contém
tensoes letais.

4

ADVERTENCIA!
O utilizador deve corrigir eventuais problemas antes de utilizar o
sistema. Contacte um representante de assisténcia aprovado para

4

efetuar os procedimentos de manutencao preventiva.

ADVERTENCIA!
Apos uma falha de alimentacao, retire o paciente do sistema antes de
ligar a alimentacao.

4

Adverténcia:
Este dispositivo contém material perigoso. Envie material desativado para a
Hologic ou contacte o seu representante de assisténcia.

4

Adverténcia:
O movimento do bra¢o em C é motorizado.

Adverténcia:

Quando aumenta o ajuste de exposicio do AEC, aumenta a dose aplicada ao
paciente para niveis elevados. Quando diminui o ajuste de exposi¢ao do AEC,
aumenta o ruido da imagem ou diminui a qualidade da imagem.

> b

Adverténcia:
Controle o acesso ao equipamento de acordo com os regulamentos locais para
protecao contra radiacao.

4

Pagina 16 MAN-06383-602 Revisao 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 2: Informagdes gerais

Adverténcia:

Asunidades de disco instaladas neste sistema sao um produto laser de Classe
I. Evite a exposicao direta ao feixe. Existe radiacao laser oculta se a caixa de
uma unidade de disco for aberta.

4

Adverténcia:

O leitor de cddigo de barras instalado neste sistema é um produto laser de
Classe II. Evite a exposicao direta ao feixe. Existe radiacdo laser oculta se a
tampa for aberta.

4

Adverténcia:
Durante a exposi¢ao, mantenha todo o seu corpo por detras do escudo
antirradiacao.
Adverténcia:

4

Nao desloque o braco em C enquanto o sistema obtém a imagem.

Adverténcia:

Se um compressor entrar em contacto com materiais possivelmente
infeciosos, contacte o seu Representante de Controlo de Infe¢des para
eliminar a contaminacao do compressor.

4

Adverténcia:
Nao deixe o paciente sem vigilancia durante o procedimento.

Adverténcia:
Mantenha sempre as maos do paciente afastadas de todos os botoes e
interruptores.

> b

Adverténcia:
Coloque cada pedal numa posicio em que, quando utilizado, fique ao alcance
dos interruptores de paragem de emergéncia.

4

Adverténcia:
Posicione os pedais de modo a evitar o acionamento acidental por um
paciente ou por uma cadeira de rodas.

4

Adverténcia:
Para evitar expor o paciente a uma dose de radia¢cao mais elevada, coloque
apenas materiais aprovados no caminho do feixe de raios X.

4
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71\

> P

Adverténcia:
Este sistema pode ser perigoso para o paciente e para o utilizador. Siga
sempre as precaucdes de seguranca relativas a exposicao de raios X.

Adverténcia:
Excetuando os estudos de casos com ampliacao, utilize o protetor facial em
todas as exposigoes.

Adverténcia:
O protetor facial nao protege o paciente da radiacao.

Adverténcia:

Risco de entalamento. Garanta que o braco em C tem 50 cm (20 pol.) de
espaco livre de objetos durante a rotacao. Nao use a funcao Auto Rotation
(Rota¢ao automatica) se o espaco livre em torno do braco em C forinferiora
50 cm (20 pol.).

Cuidado:

O sistema é um dispositivo médico e nio um computador normal. Procedaapenas a
alteragdesaprovadas a nivel do hardware ou do software. Instale este dispositivo por
tras de uma firewall paraseguranca da rede. Este dispositivo médiconao é fornecido
com qualquer protecao contra virus informaticos ou de seguranca de rede (por
exemplo, uma firewallinformatica). A seguranca da rede e as protecdesantivirus sao
daresponsabilidade do utilizador.

Cuidado:

Nao desligue o disjuntor da Estacao de Trabalho de Aquisi¢do, exceto em caso de
emergéncia. O disjuntor pode desligara fonte de alimentacao ininterrupta (UPS),
existindoorisco de perda de dados.

Cuidado:
Risco de perda de dados. Nao coloque quaisquer suportes magnéticosjunto a ou nos
dispositivos, uma vez que tal pode originar a criacdo de campos magnéticos.

Cuidado:
Nao utilize nenhuma fonte de calor (como uma almofadatérmica) norecetor de
imagem.
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Cuidado:
Para evitar possiveis danos norecetor de imagens digitais causados por choque
térmico, siga o procedimento recomendado para desligar o equipamento.

Cuidado:
O monitor esta calibrado em conformidade com as normas DICOM. Nao procedaa
ajustes de brilho ou de contraste no monitor.

Cuidado:
Utilize liquidos de limpeza na quantidade minima possivel. Os liquidos nao devem
fluir ou escorrer.

Cuidado:
Para evitar danos nos componentes eletronicos, nao utilize sprays desinfetantes no
sistema.

> B P P

Nota:

Em alguns paises, a Hologicnao fornece o cabo de alimentagao da gantry. Se o cabo de
alimentagaonao for fornecido, o cabo instalado tem de cumprir os requisitos seguintese
todas as regras locais aplicaveis: 3 condutores, 8 AWG (10 mm?), de cobre, com nao
mais de 25 pés (7,62 metros) de comprimento.

>
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2.4 Interruptores de paragem de emergéncia

Os interruptores de paragem de emergéncia desligam a alimentacao da gantry edo
mecanismo de elevacdo da Estagdode Trabalho de Aquisicao (nas estacoes de trabalho
que incluem essaopg¢ao). Nao utilize de forma rotineira os interruptores de paragem de
emergéncia para desligar o sistema.

Existem trés interruptores de paragem de emergéncia,
um de cada lado da gantry eum na Estacdo de Trabalho

>
\i’ 3 de Aquisigao.
' ‘ ) ‘ \ l 1. Paradesligara gantry edesativar o mecanismo de

elevacdao da Estacao de Trabalho de Aquisicao,

Fiqura 3: Funcionalidade do pressione qualquer um dosinterruptores de
interruptor deparagemde paragem de emergéncia.
emergéncia 2. Parareporointerruptor de paragem de

emergéncia, rode-o paraa direita cercadeum
quarto devolta até o interruptor se soltar.

2.5 Engates
O sistema 3Dimensionsincluiengates de seguranga:

* O movimento vertical erotacdo dobracoem Csao desativados quando éaplicada
forga de compressao. Um técnico de assisténcia pode configurar a forca necessaria
para ativar o bloqueio entre 22 Newtons (5 libras [2,3 kg]) e 45 Newtons (10 libras
[4,5kg]).

* Seobotaoouo pedal deativagao deraios X for solto antes do final da exposicao, a
exposicaoéinterrompidaeé apresentadaumamensagem de alarme.

* NomodoTomo, osistemanado permite uma exposicao se a grelha estiver no campo
dos raios X (opgao Tomosynthesis [Tomossintese]).
* Ossinalizadores de posi¢ao do espelho e do filtro também impedem a ativacao de

raios X quando o espelho do campo deluz ou o conjunto do filtronaoesta
corretamente posicionado.
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2.6 Conformidade

Esta seccao descreve os requisitos de conformidade do sistema de mamografiae as
responsabilidades do fabricante.

2.6.1 Requisitos de conformidade

O fabricante tem a responsabilidade de garantir a seguranca, fiabilidade e desempenho
desteequipamento de acordo com as seguintes disposicoes:

* Ainstalacdoelétricada sala cumpre todos os requisitos.

* Oequipamento éutilizado deacordo com o Guia do utilizador.

* Asoperagoes demontagem, extensoes, ajustes, alteragdes ou reparagdes sao
realizadas apenas por pessoalautorizado.

* Oequipamentoderedee decomunicagdeséinstalado em conformidade com as
normas IEC. O sistema completo (equipamento de rede e de comunicagdese o
sistema de mamografia) tem de estar em conformidade coma normalEC 60601-1.

Cuidado:

Os equipamentoselétricos para medicina requerem precaugdes especiais no que se
refere a CEM e tém de serinstalados, colocados em servi¢o e utilizadosde acordo
com as informacgdes relativas a CEM fornecidas.

Cuidado:
Os equipamentos de comunicac¢des por RF portateis e moéveis podem afetar os
equipamentoselétricos para medicina.

Cuidado:

A utilizacdo de acessorios e cabos nao autorizados pode resultar num aumento das
emissdesouna diminuicdo daimunidade. Paramantera qualidade doisolamento do
sistema, ligue ao sistemaapenas acessdrios ou op¢desaprovados pela Hologic.

Cuidado:

O equipamento médico elétrico (ME) ou o sistema ME nido deve ser utilizado
adjacentea ou empilhado sobre outro equipamento. Se for necessario utilizar o
equipamento ou sistema ME adjacente a ou empilhado, certifique-se de que este
funciona corretamente nesta configuracao.

> B B> B
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Cuidado:

Este sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide. Este sistema
pode causar interferéncias de radio ou perturbar o funcionamento de equipamento
posicionadonas imediacdes. Pode sernecessario tomar medidas de atenuacao, tais
como reorientar ou reposicionar o equipamento ou ainda proceder aoisolamento do
local.

Cuidado:
Quaisquer alteracdes ou modificagdes nao expressamente aprovadas pela Hologic
podem anulara sua autorizacao parautilizar o equipamento.

Cuidado:

Este equipamento foi testado e demonstrou cumprir os limites paraum dispositivo
digital de Classe A ao abrigo da Parte 15 das Regras FCC. Estes limites foram
estabelecidos para proporcionar protecao razoavel contrainterferéncias nocivas
quando o equipamento é utilizado num ambiente comercial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao forinstalado e utilizado
de acordo com o manual de instruc¢des, pode causar interferénciasnocivasem
comunica¢des de radio. A utilizacao deste equipamentonumaarearesidencial
apresenta a probabilidade de causar interferéncias nocivas; neste caso, o utilizador
tera de corrigir as interferéncias a suas proprias expensas.

Cuidado:

Com base nonivel de teste de IMUNIDADE DAS PORTAS DA ESTRUTURA a
EQUIPAMENTOS DE COMUNICACOES DE RF SEM FIOS de acordo com a norma
IEC 60601-1-2,4.2 edicao, este dispositivo demonstroususcetibilidade a frequéncias
de transmissao GMRS 460, FRS 460. Assegure uma distincia de separagio minima de
30 cm entre radios GMRS e FRS e o sistema.

Declaragées de conformidade

O fabricante declara que este dispositivo foi concebido em conformidade com os
seguintes requisitos:

Médico — Equipamento de radiagao eletromagnéticaaplicada apenasno que diz

us Tespeitoariscodechoqueelétrico, incéndio e riscos mecanicos em conformidade com

asnormas ANSI/AAMIES 60601-1 (2005)+ A1:2012, C1:2009/(R)2012, A2:2010/(R)2012
e CAN/CSA-C22.2N.260601-1 (2014)
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¢ CAN/CSA —ISO 13485-03 Dispositivos médicos — Sistemas de gestao de qualidade
— Requisitos para fins regulamentares (ISO 13485:2003, segunda edigao, adotada,
15/07/2003)

¢ CAN/CSAC22.2N.260601-1:2014 Equipamento elétricopara medicina — Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca basicae de desempenho essencial

e EN60601-1:2006/A1:2013 Equipamento elétrico paramedicina. Requisitos gerais de
segurangabdsicae de desempenho essencial

e ETSIEN300330-1:V1.3.1e ETSIEN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Compatibilidade
eletromagnética ematérias de espetro deradio (ERM, doinglés Electromagnetic
compatibility and Radio spectrum Matters); Dispositivos de curto alcance (SRD, do
inglés Short Range Devices); equipamento deradiona banda de frequéncias dos
9 kHz aos 25 MHz e sistemasindutivosna banda de frequéncias dos 9 kHz aos
30 MHz

e ETSIEN301489-1:V1.6.1 e ETSIEN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Compatibilidade
eletromagnética e matérias de espetro deradio (ERM); norma de compatibilidade
eletromagnética (CEM) paraequipamentos e servigos deradio

* FCC, 47 CFR Parte 15, Subparte C, Sec¢ao 15.225:2009

* FDA, 21 CFR [Partes 900 e 1020]

¢ IEC60601-1:2005/A1:2012ed 3.1 Equipamento elétrico paramedicina — Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca basicae de desempenho essencial

¢ IEC60601-1-2 Ed.4th:2014 Equipamento elétrico paramedicina — Parte 1-2:
Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial — Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios

e IEC60601-1-3 Ed.2,0:2008/A1:2013 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-
3: Requisitos particulares paraa seguranca de aparelho deraios X e conjuntos de
tubos de raios X para diagnodsticos médicos

¢ IEC60601-2-28:2017 Equipamento elétrico paramedicina — Parte 2—-28: Requisitos
particulares para a segurancabdsica e desempenho essencial de conjuntos de tubos
de raios X para dispositivosmédicos

¢ IEC60601-2-45:2011/AMD1:2015 Equipamento elétrico paramedicina — Parte 2—45:
Requisitos particulares de segurancabasicae desempenho essencial de
equipamentos de raios X mamograficos e dispositivos estereotaxicos mamograficos

* RS5-210:Tema 7, Normasderadio 2007, Especificagao para dispositivos de
radiocomunicacoes de baixa poténciaisentos delicenga: Equipamento de categorial

* ANSI/AAMIES 60601-1:+A1:2012, C1:2009/(R)2012 e A2:2010/(R)2012
Equipamento elétrico para medicina, Parte 1: Requisitos gerais de segurancabasicae
desempenho essencial, inclui a Errata (2010)
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2.7 Localizagoes das etiquetas
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Tabela 1: Etiquetas do sistema

1 2 3

Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A. © “Holog\c, Inc.
- CAUTION HOLOGIC S,
6 RISK OF ELECTRIC SHOCK ﬂ

I] DO NOT OPEN
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS @
21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
LBL00723 DO NOT REMOVE COVER. J—

NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.

Disposi tivo Serial izado REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

evoseo Modelo do sistema

Adverténcia de choque elétrico

4 5 8

/u Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U SA\ HOLOGIC« Model FFDM-SD
3Dimensions Gantry - o e
(s8] REV 00X
o : o : AR
Terminal de equalizagidode potencial | | rsjmsoom 4] oo
aal Hologic + 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 + USA
Patents: hitp://hologic.com/patent-information -
50-60Hz. 200V/208VI220V/230V/240V ~ 4A (65A max. for < 5 sec.) Made in USA
etetor

Contains FCC ID: YUJ-PCBXXXXX / Contains IC: 9281A-PCBXXXXX

complies with part 15 of the FCC Rules. O subject to the following two
This ds ind (2)

A x ((2)) " CE€ Adverténcia de cadeirade rodas para
i pedal

This product may be covered by one or more U.S. or foreign patents as identified at.
www.hologic.com/patents

_ MADE INU.S.A. Y, 7

Placa deidentificagdo da gantry

Interruptor de paragem de emergéncia

9 10 11

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

operator unless safe exposure factors, operating

instructions and maintenance schedules are observed. (oo customer suppoﬂ 24/7
877-371-4372 (USA)
Adverténcia de dispositivo de raios X 32.2.711.4690 (Int')
[sx]
P/N

il

LBL05203

Numero desérie do tubo de raios X ,
fornecido pelofornecedor Contacto do suporte técnico

12 13 14

H Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A. CAUTION
3Dimensions AWS . Soss — IS NOT RATED FOR &
3Dimensions System CONTINUOUS OPERATION

(3Dimensions Gantry) (3Dimensions AWS)

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT REMOVE COVER. NO E LBLo1852
Pl PARTS INSIDE. REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

JE T — Limite de elevagio da Estagio de
50600z T00V/120V/200V/208VIZ220V/230VI2407_~ 6A | c lus ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX) 1 Q1A
L e e NS o ces v tar 2000 @ Trabalho de Aquisigdo
'SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE. LBLOSO14
LBL06364

Placa deidentificacio da Estaciode Conformidade
Trabalho de Aquisigio
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Capitulo 3 Controlos e indicadores do sistema

3.1 Controlos de alimentagao do sistema

Figura5: Controlos de alimentagio do sistema

Legenda da figura

1. Disjuntor de alimentacdo da gantry

2. Interruptor de paragem de emergéncia (dois na gantry, umna
Estacdo de Trabalho de Aquisigao)

Interruptor de alimentagao da Estacdao de Trabalho de Aquisicao
4. Botaode ligagao/reinicio do computador

Botdo de alimentagao da fonte de alimentacado ininterrupta (UPS)
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3.2 Controlos e indicadores no suporte do tubo

Figura 6: Controlos e indicadores no suporte do
tubo

Legenda da figura
Visores do angulo de rotagao
(um de cadalado)

Painéis de controlo do brago em C
(um de cadalado)

Dispositivo de compressao

Interruptores de paragem de
emergéncia (um de cadalado)

Manipulos rotativos de compressao

Painéis de controlo da gantry
(um de cadalado)

Pedal

Visor na cabeca do tubo

Pagina 28

MAN-06383-602 Revisédo 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 3: Controlos e indicadores do sistema

3.21 Visor na cabega do tubo

O visorna cabeca do tubo apresenta:
e SID
e Tipodefiltro
e Defini¢aodo colimador

e Posicaodocompressor

Figura 7: Visor na cabega do tubo

3.2.2 Controlos e visor do dispositivo de compressao

Legenda da figura
1. Manipulos rotativos de compressao
manual
2. Botdes de deslocamento do compressor
3. Botdes do sensor do AEC
4. Visor dodispositivo de compressao
5

Cursor do modo de compressao FAST

6. Fixador do compressor

O visor do dispositivo de compressao
apresenta:

e Posicaodosensordo AEC

e Forga decompressao (indica
0.0 quandoa forga éinferiora
4 libras [18 N])

e Espessuradecompressao

e Angulodobracoem Capés rotacio Figura 9: Visor do dispositivode compresséo

(durante 5 segundos)
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3.2.3 Painéis de controlo do bragco em C

Existe um painelde controlo dobragoem Cnoladoesquerdoenoladodireito dobraco
em C. Estes botoes disponibilizam as fungdes do colimador e dobracoem C.

Legenda da figura
H O3 1. Rotacao MLO
4 2. Colocagdo azero dobraco em C
3. Lampadadocampodeluz
4. Motor ativo
5. Ignorar colimador
6. Rotagao dobraco em C para a direita
7.  Movimento do brago em C paracima e
parabaixo
8. Rotagao dobraco em C para a esquerda
Figura 10: Painel de controlo do 9. Compressao para cima
bracoem C 10. Compressao para baixo

3.2.4 Painéis de controlo da gantry

Os painéis de controlo existentesna gantry proporcionam acesso adicional as fungdesdo
bragoem C. Existeum painel de controlo dobracoem Cnoladoesquerdoenolado
direito da gantry.

Legenda da figura

Motor ativo
Colocagao a zero dobrago em C

Rotagdo dobrago em C para a direita

@ e

Movimento do brago em C para cima e
parabaixo

5. Rotagdo dobraco em C para a esquerda

~—_

Figura 11: Painel de controlo da gantry
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3.2.5 Pedal de fungao dupla

Adverténcia:

Coloque cada pedal numa posicio em que, quando utilizado, fique ao alcance
dos interruptores de paragem de emergéncia.

Adverténcia:

Posicione os pedais de modo a evitar o acionamento acidental por um
paciente ou por uma cadeira de rodas.

Para utilizar o pedal:

e DPiseo pedal paraoacionar.

e Solteo pedal para interromper o
movimento.

Legenda da figura

Descer brago em C
Subir brago em C

Compressao para baixo

L

Compressdo para cima Figura 12: Pedal de fungio dupla
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3.3 Controlos e indicadores na Estagao de Trabalho de
Aquisicao Universal

Nota
N A Hologicconfigura alguns sistemas para cumprirem requisitos especificos. A configuracao
do seu sistema podenao dispor de todas asopgoes e acessorios induidos neste manual.

n | B i
P )
& @ |
3 LJe | .4
2 pe .
—
c
- z
z
<
\%% ‘ = H E 14
15
Figura 13: Controlos e indicadores na Estagio de Trabalho de Aquisicio Universal
Legenda da figura
Interruptor de ajuste da altura 10. Unidade de CD/DVD
Teclado (na gaveta) 11. Portas USB
Leitor de codigo de barras 12. Interruptor de alimentagdo da Estagaode

Monitor de controlo Trabalho de Aquisicao

Leitor de impressoes digitais* 13. Botaode ligagdo/reinicio do computador

14. Botdode alimentagdo da fonte de alimentacao
ininterrupta (UPS)
15. Pedal de raios X

Interruptor de paragem de emergéncia*
Monitor de visualizagdao de imagens

Botao de ativagdo de raios X*

0 ® N oo LN

Botdo de alivio da compressao *A = disposicdo da Estagdo de Trabalho de Aquisi¢do Universal série II;
B = disposicao da Estacaode Trabalho de Aquisi¢ao Universal série I

Nota
v Os controlos da Estagao de Trabalho de Aquisicao Universal instaladanum ambiente
movel sdo os mesmos que os controlos da Estacao de Trabalho de Aquisi¢ao Universal.
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Capitulo 4 Arranque, testes funcionais e encerramento

41 Comoligar o sistema

Nota
Al Se o sistema permanecer ligado durante a noite, reinicie o mesmo diariamente de modo
a garantir o melhor desempenho.

1.

Certifique-se de que nao existem obstrucdesao movimento dobracoem Cou ao
campo devisaodooperador.

Certifique-se de que todos os trés interruptores de paragem de emergéncia estiona
posigao dereinicio (salientes).

A
Figura 14: Rodepararepor os
interruptores de paragem de emergéncia

Certifique-se de que o disjuntor da gantry estdna posigao de LIGADO.

Se a UPS tiver sido DESLIGADA, pressione o respetivo botao de alimentagao para
ligara UPS (observea figura seguinte).

Legenda da figura

1. Interruptor de alimentagdo da Estagaode
Trabalho de Aquisi¢ao

2. Botdode ligagao/reinicio do computador

Botao de alimentagdao da UPS

Figura 15: Botoes de alimentacio na
Estagio de Trabalho de Aquisicio
Universal

Coloque o interruptor de alimentacao da Estagao de Trabalho de Aquisicaona
posicao LIGADO (observe a figura anterior).
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6. Pressioneobotdodealimentagaodocomputador (observe as figurasanteriores). O
computadorliga e o ecra deinicio de sessio do Windows 10 abre no monitor de controlo
da Estagao de Trabalho de Aquisicao.

Tech Manager

&} Hologic Service

Q\ Radiological Tech

Q\ Hologic Apps

g ’\ i

2% PACs Admin

SN

2% site Biomed

i:i\ : o
2 Hologic Connectivity

SN

{}.A Tech Manager

SN
Qa Hologic Physicist

Figura 16: Ecrddeinicio de sessdo do Windows 10

7. Selecioneoseunomedeutilizador eintroduza a suapalavra-passe.
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8. Oecride arranque do sistema 3Dimensions abre no monitor de controlo da Estagao de
Trabalho de Aquisi¢ao. Em seguida, a gantry liga-se automaticamente.

3Dimensions’

Shutdown I Reboot I Log Out J Log In I

0 ‘o‘ No User 0 @ 62 &ELJ( 0 gg;o \] @@ 2.58:43 PM

Figura17:Ecradearranque

Nota
Para sair do sistema operativo Windows 10, selecione o botao Log Out (Terminar
sessao).

Nota
O ecrd de arranque inclui umbotao Shutdown (Encerrar) que desliga o sistema, eum
botao Reboot (Reiniciar) quereiniciao sistema.

Nota

O sistema pode requerer entre cinco a quinze minutos para ficar preparado paraa
aquisicao deimagens. O tempo de espera depende da configuracao da alimentacao do
detetor. Um temporizador nabarra de tarefas indica o tempo de espera até o sistema
estar pronto. Nao adquiraimagens clinicas nemimagens de CQa menos que oiconede
estado do sistemaindique que este esta pronto.
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4.2 Iniciar sessao

1. SelecioneobotaoLogIn (Iniciarsessao)no ecrd dearranque.

2. Oecra Selectan Operator (Selecionar um operador) (iniciar sessao no sistema) abre e
apresenta uma lista denomes de utilizador com as categorias Manager (Gestor) e
Technologist (Técnico). Se necessario, selecione o botao Show All (Mostrar todos)
para visualizar uma lista denomes de utilizadores com as categorias Service
(Assisténcia Técnica), Applications (Aplicagdes) e Physicist (Especialista em fisica
médica).

Select an Operator or Authenticate Fingerprint M ]

Log In |

Show All

4

Username |

Password

‘ ‘ Exit l

0 ‘6’ No User 0 @ 54 rﬂJ\( 0 g.gzo \l @@ 11-15:37 AM

Figura 18: Ecrddeinicio desessio do sistema
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3. Utilizeum dos seguintes métodos para iniciar sessaono sistema:

* Selecioneobotao donomedeutilizador aplicavel. Introduza a suapalavra-passe
e, em seguida, selecione o botao LogIn (Iniciar sessao).

*  Selecione obotao Username (Nome de utilizador). Introduza o seu nome de
utilizador e palavra-passe e, em seguida, selecione o botao Log In (Iniciar
$€ssao).

* Valideasuaimpressao digital pressionando o dedono leitor deimpressoes
digitais.

Nota

& A maioria das informagoes exclusivas, repetiveis, existentesna impressao digital estao
localizadasna almofada do dedo, naona pontado dedo. O posicionamento plano do
dedo, conformeilustradona imagem do lado esquerdo, resultanumaidentificagao
rapida eexata daimpressao digital.

Operacao correta Operacaoincorreta

Nota

/v\  Casoestejam por realizar tarefas de controlo de qualidade, o ecra Select Function to
Perform (Selecionar fungao a realizar) abre. Poderealizar as tarefas de controlo de
qualidade ou pode selecionar Skip (Ignorar).
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4.3 Realizar os testes funcionais

Para se certificar de que os controlos funcionam corretamente, execute os testes
funcionais como parte da sualista de verificagao visualmensal. Certifique-se de que
todos os botdes funcionam corretamente (painéis de controlo da gantry e dobracoem C,

lados esquerdo e direito).

Figura 19: Painel de controlo do braco em C
(apresentado o lado esquerdo)

AU S o

Legenda da figura
Rotacao MLO

Colocagao a zero dobrago em C
Lampada do campode luz
Motor ativo

Ignorar colimador

Rotacdo dobrago em C paraa
direita

Movimento do brago em C para
cima e para baixo

Rotagdo dobrago em C paraa
esquerda

Compressao para cima

10. Compressao parabaixo

Nota

Al O movimento vertical e rotacao dobrago em Csao desativados quando é aplicada forca
de compressao. Um técnico de assisténcia pode configurar a forca necessaria paraativar
o bloqueio entre 22 Newtons (5 libras[2,3 kg]) e 45 Newtons (10libras [4,5 kg]).
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4.31 Testes funcionais de compressao

Tabela 2: Testes de compressio

Funcao Teste funcional
Compressao parabaixo Pressione um botao de compressao parabaixo:
\L e Otravaodecompressaoengata.
e Alampadadocampodeluz acende.
U e Odispositivode compressao desce.
é Nota... Quando pressiona o botdo de compressio para baixo,
W: :i[ﬂ) o travdo de compressiopermanece engatado até que seja

pressionado o botdo de alivio da compressdio.
O movimento de compressao parabaixo para:
e Quandosoltaobotao.
¢ Quandoatingeolimite de forca para baixo.

e Quandoatingeolimite de cursoinferior.

Compressao paracima Pressione um botao de compressao paracima:
1\ e Odispositivo de compressao desloca-se para o
topo.
U Nota... Obotdo de compressdo para cima NAO solta o travio
de compressdo.

O movimento de compressao paracimapara
automaticamente:

e Quandosoltaobotao.

{f—F e Quandoatingeolimitede curso superior.
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4.3.2 Testes funcionais de movimento do bragco em C

Movimento para cima e para baixo dobragcoemC

Tabela 3: Movimento para cima e para baixo do braco em C

Funcao Teste funcional
Subirbragoem C Pressione o botdo para subirbragoem C.
T ¢ O movimentodobragoem Cpara quandosesolta
o botao.

e O movimentodobracoem Cpara quando
o-bracoem C atinge o limite de curso superior.

e O movimento vertical erotagdo dobracoem C
sao desativados quando é aplicadaforca de
compressao. Um técnico de assisténcia pode
configurar a for¢a necessdria paraativar o
bloqueio entre 22 Newtons (5 libras) e
45 Newtons (10 libras).
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Tabela 3: Movimento para cima e para baixo do braco em C

Funcio Teste funcional

Descerbragoem C Pressione o botdo para descer brago em C.

\L e O movimentodobragoem Cpara quandosesolta
o botao.

¢ O movimentodobragoem Cpara quando obrago
em C atinge olimite de curso inferior.

e O movimento vertical erotagdodobracoem C
saodesativados quando é aplicadaforca de
compressao. Um técnico de assisténcia pode
configurar a forca necessaria paraativar o
bloqueio entre 22 Newtons (5 libras) e
45 Newtons (10 libras).
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Rotacgao do bragoemC

Tabela 4: Rotagio do braco em C para a esquerda

Funcao Teste funcional
Rotagaodobracoem C Pressione obotdao derotagdo do braco em Cpara a esquerda (item 1)
para a esquerda parainiciar a rotacao dobragoem C para a esquerda. Omovimento

do bragoem Cpara quando sesolta o interruptor. Para ajustar com
precisao a rotagao dobragoem Cem segmentos deum grau,
mantenha obotao pressionado durante um segundo e depois solte-o
rapidamente. Repita conforme necessdrio.

sy
n__

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 5: Rotagdo do braco em C paraa direita

Fungdo Teste funcional
Rotagdodobracoem C Pressione obotao derotacdo dobraco em C para a direita (item 1)
para a direita parainiciar a rotacao dobrago em C para a direita. Omovimento do

bracoem C para quandosesolta ointerruptor. Para ajustar com
precisao a rotagao dobraco em Cem segmentos deum grau,
mantenha o botao pressionado durante um segundo e depois solte-o
rapidamente. Repita conforme necessario.

-

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 6: Interruptor de rotagio do braco em C

Funcao Teste funcional

Interruptor derotagdodo [Empurreointerruptor derotagao dobragcoem Cpara
bracoem C longe de si para mover obragoem Cna sua diregao.
Puxe o interruptor derotagao dobragoem Cpara si para
inclinar obragcoem C paralonge desi.

O movimento dobracoem Cpara quandosesolta o
interruptor.
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Rotacao automatica do

braco em C (Rotagdo Automatica)

& Adverténcia:

Risco de entalamento. Garanta que o braco em C tem 50 cm (20 pol.) de
espaco livre de objetos durante a rotacao. Nao use a fun¢ao Auto Rotation

(Rotagao automatica) se
50 cm (20 pol.).

o0 espaco livre em torno do brago em C forinferior a

Nota

Al Para parar o movimento de rotagao automaticadobrago em C, pressione qualquer
botdo ou o interruptor de paragem de emergeéncia.

Motor ativo

Pressione obotao de motor ativoe um botdao derotagao
em simultaneo, paraativar o movimento de rotacao
automatica para a direitaou para a esquerda.

Colocagadoa zero dobrago

O

Pressione o botao de motor ativoe obotao de colocagdoa
zero dobragoem Caomesmo tempo. Solte os botoes. A
maquinaemiteum bip eobragoem C regressa
automaticamente a posicao zero.

Tabela 7: Rot

acdo automatica do brago em C para a esquerda

Funcao

Teste funcional

Rotagdoautomatica do
bragoem C para a esquerda

Pressione obotao de motor ativo (item 1) e 0 botao de
rotacao dobraco em Cpara a esquerda (item 2) ao
mesmo tempo. Solte os botdes. A maquina emite um bip e
o bragcoem C move-se automaticamente paraa esquerda.

b

J =J

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 8: Rotagio automatica do braco em C paraadireita

Funcao Teste funcional

Rotagao automatica do Pressione o botdao de motor ativo (item 1) e o botao de
bragoem C paraadireita |rotacaodobracoem Cparaa direita (item 2) aomesmo
tempo. Solte os botdes. A maquinaemite um bip e obrago
em C move-se automaticamente para a direita.

Painel esquerdo Painel direito
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Rotacao automatica MLO
Tabela 9: Rotagdo MLO automitica

Funcao Teste funcional
Rotagdoautomatica da Posicione obragoem Cnum angulo superiora 15 graus.
cabeca dotubo para a Pressione obotao derotagao MLO (item 1). A cabega do
posigao zero tubo move-se automaticamente paraa posigao zero. O

brago de compressao permanece nasua posigaio em
angulo. Pressione o botao de rotacio MLOnovamente
para fazer regressar a cabeca do tubo a sua posicao
original.

Painel esquerdo Painel direito
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4.3.3 Colimagao

Tabela 10: Colimagiodo brago em C

Funcao Teste funcional

Ignorar colimador O botao para ignorar colimador altera a colimagao
através dos diferentes campos deraiosX.

Pressione obotao dalampadado campo de luz para
mostrar o campo deraios X, em seguida pressione o botao
para ignorar colimador para selecionar um campo de
raios X.

Lampada docampodeluz |Paracompressores de compressao: pressione o botao da

1, lampadado campo de luz paravisualizar o campo de

_O_ raios X durante dois minutos.

NN Para compressores de localizagao: pressione o botao da
lampadado campo de luz paravisualizar o campo de
raios X durante o periodo de tempo configurado. O
periodo de tempo predefinido paracompressores de
localizagao debidpsia ou deagulhaé de dez minutos.
Pressione obotdo dalimpadado campo de luz
novamente paradesligaralampada.

Alampada do campo deluz acende-se automaticamente
com oinicio domovimento de compressao parabaixo.
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43.4 Deslocamento de compressores

Nota

& A maioria dos compressores podem ser utilizados com a fungao Deslocamento do
compressor. O compressor derastreio sem armacao de 24 x 29 cm grande, o compressor
do sistemaSmartCurve®de 24 x 29 cm grande e os compressores de ampliacaiondo sao
compativeis com a fungao Deslocamento do compressor.

Utilize o compressor de rastreio sem armagao de 18 x 24 cm paratestar a funcao
Deslocamento do compressor.

Tabela 11: Deslocamento do compressor

Funcao

Teste funcional

Deslocamento do
compressor

O compressor derastreio de 18 x 24 cm move-se cercade
2,5 cm para a posigao esquerda, central ou direita.
Enquanto estd aplicada compressao, nao pode mover o
compressor. O colimador estd programado paraseguir a
posigao do compressor.

Para testaresta funcao:

1.

Instale o compressor de 18 x 24 cm no dispositivo de
compressao.

Selecione uma vista.

Utilize os botdes de deslocamento do compressorno
ecra do procedimento paraignorar esta posigao.
Verifique se o compressor se move automaticamente
para anova posigao.
Liguealampadadocampodeluz.

Confirme se o colimador corresponde a posi¢ao do
COmpressor.

Repita este procedimento paraas outras posicoes do
COMpressor.
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4.4 Funcionalidade dos interruptores de paragem de emergéncia

Existem trés interruptores de paragem de emergéncia,
um de cada lado da gantry eum na Estagao de Trabalho

\‘ de Aquisigdo.
» P 0P . . .
‘ | l 1. Paradesligara gantry edesativar o mecanismo de

elevacdao da Estacao de Trabalho de Aquisicao,

Figura 20: Funcionalidade do pressione qualquer um dosinterruptores de
interruptor deparagemde paragem deemergéncia.
emergéncia 2. Parareporointerruptor de paragem de emergéncia,

rode-o para a direita cerca deum quarto de volta até
o interruptor se soltar.

4.5 Comodesligaro sistema

1. Fechetodos os procedimentos de pacientes eventualmente abertos. Consulte Fechar

um pacientena pagina 74.

2. Noecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botao Log Out (Terminar
5€essao0).

3. Noecrd dearranque, selecione o botao Shutdown (Encerrar).

4. Selecione Yes (Sim)na caixade dialogo de confirmagao.

46 Comodesligara alimentagao do sistema

Observena figura seguinte as ilustragdes dos botoes e interruptores referidos nos
procedimentos descritosa seguir.

Legenda da figura
1. Interruptor de alimentacao da Estacédo
de Trabalho de Aquisicao
2. Botaode ligagao/reinicio do computador

3. Botdode alimentacdo da UPS

Figura 21: Botées de alimentagio na
Estagdo de Trabalho de Aquisicido Universal

Para desligar a alimentacdo do sistema:

1. Desligueosistema.
2. Seoseusistemaincluira UPS, pressione obotao da UPS (item 3).

3. Coloqueo interruptor de alimentacao da Estagao de Trabalho de Aquisicaona
posicao DESLIGADO (item 1).

4. Desligue o cabo de alimentacaoda Estacdode Trabalho de Aquisi¢ao datomadade CA.
DESLIGUE o disjuntor da gantry.
DESLIGUE o disjuntor de alimentacao da instalagao.
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Capitulo 5 Interface do utilizador

5.1 Ecra Selecionarfuncao a realizar

Apos oinicio da sessao, o ecra Select Function to Perform (Selecionar fungaoa realizar)
abre. Este ecra apresenta as tarefas de controlo de qualidade que estao porrealizar.

Nota
v O ecra Select Patient (Selecionar paciente) abre quandonao estao agendadas tarefasde
controlo de qualidade para realizagao.

Selecionar funcédo a realizar H"-

Nome Efetuado pela Otim... Data de conclusdo
Controlo de qualidade da impressora DICOM 2712/2020 23/12/12020
Calibragdo do ganho 04/03/2021
Ignorar
CEDM Gain Calibration 04/03/2021
Calibragdo da geometria 31/05/2018 05/11/2018
Avaliacdo de anefactos 04/03/2021
Qualidade da imagem do fantoma 04/03/2021 .
Iniciar
SNR/CNR 04/03/2021
Indicador da espessura de compresso 04/03/2021 SETEEr
concluido
Controlo de qualidade da estagédo de revisdo de diagnéstico 04/03/2021
Caixas de visualizagio e condigdes de visualizagdo 04/03/2021
Lista de verificacdo visual 04/03/2021
Rejeitar analise 04/03/2021
Repetir andlise 04/03/2021
Teste de compressdo 04/03/2021
Administragao
Ndmero de resultados: 14

0 o Manager, Tech ( Gestor) 0 2 0 '.bﬂ!.‘l 0 g@z 0 -1 @Lﬁ 590046
Figura 22: Um exemplo do ecrd Selecionar fungio a realizar

Pararealizar umatarefade controlo de qualidade agendada:

1. Selecioneuma tarefade controlo de qualidadena lista.

2. Selecioneobotao Start (Iniciar). Siga as mensagens para realizar o procedimento. (O
botado Start [Iniciar]ndo esta disponivel paratodos os tipos de testes.)
—0OU—
Selecione o botao Mark Completed (Assinalar como conduido) paraidentificar o

estado deste procedimento como concluido. Selecione Yes (Sim) para confirmar que
o procedimento selecionado esta conduido.

3. Selecione End QC (Terminar CQ).
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Para prosseguir sem realizar todas astarefas de controlo de qualidade agendadas:

Casonao pretenda realizar todas as tarefas de controlo de qualidade no momento,
selecione obotao Skip (Ignorar).

Nota
{v \ Se selecionar o botao Skip (Ignorar), o ecra Select Patient (Selecionar paciente) abre.
Consulte Ecra Selecionar paciente na pagina 55 para obter informagdes sobre este ecra.

Se selecionar o botao Admin (Administra¢ao), o ecra Admin (Administracao) abre.
Consulte Ecrd Administracio napagina 137 paraobter informagdes sobre este ecra.

Nota

/¥\  Astarefas decontrolodequalidadeestao disponiveis pararealizagdo em qualquer
altura.Para acedera lista de tarefas de controlo de qualidade, selecione o botao Admin

(Administragao) e, depois, o botao Quality Control (Controlo de Qualidade).

5.2 Acercada barrade tarefas

A barra de tarefas na parte inferior do ecra apresentaicones adicionais. Selecione o icone
para aceder a informagdes ou realizar tarefasno sistema.

0 ‘ﬂ' Manager, Tech ( Gestor ) . 0] @ 4 :&ﬂg‘i 0 &?{z 0 \] @L"U; 2:09:21 PM
Figura 23: Barra de tarefas

Tabela 12: Menus da barra de tarefas

Descricao Menu
1 Icone de informagao T P ST —
- Selecione oicone de informacoes para visualizar o menu de alarmes. Sem alarmes
'0' Quando existeum alarme, esta secgao da barra de tarefas pisca Confirmar tudo
B intermitente a amarelo. Gerir alarmes ...

Selecione Confirmar tudo para parar a indicagdo intermitente.
Selecione a opgao Geriralarmespara visualizar e fechar quaisquer
alarmes abertos.

2 Nome do utilizadoratual
Selecione a seccao donome de utilizadornabarra de tarefas para . .

i R . Terminar sesséo ...
visualizar o Menu de utilizadores. As minhas definicdes ...
Terminarsessao fa-loregressar ao ecrd de arranque. Imprimir ...
Asminhas defini¢des permite-lhe selecionar defini¢des do utilizador e
preferéncias do fluxo de trabalho.

Imprimirenvia a lista de pacientes visualizada para uma impressora
ligada aosistema.

Menu de utilizador
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Tabela 12: Menus da barra de tarefas

Descrig¢ao Menu

Indicador de prioridadeleitura
O Indicador de prioridadeleituraéapresentado se tiver a detegao
lru Genius Al A cor doiconemuda para amarelo se tiver pacientes
marcados como prioridade elevadaparaleitura deacordocom os
resultados da dete¢do Genius Al Selecione o icone Prioridade de
r-\_/ leitura para visualizar a lista de pacientes que foram marcados com
prioridade elevadaparaleitura pela detecao Genius Al Selecione o
botdao X para eliminar um paciente da lista de prioridade deleitura.
Consulte Acerca da detecio Genius Alna pagina 7 paraobter mais

informacgdes.

Prioridade de leitura

. Hora de £
Nome do paciente conclusio

. Hora de
Moody, Tabitha Jade conclusdo ®
Hicks, Joann Rose cgr?juigo ®
Hora d

Hayden, Sasha Mary co:;Iausgo ®
Hunter, Michele Louise cEr:’glaugzc ®
-~ - ~ Hora de =

Temporizador do agente de contraste
O temporizador do agente de contraste é apresentado se tiver o [imagens
com contraste 2D I-Viewna pagina100. O temporizador é ativado
durante um procedimento de contraste 2D. O temporizador mostra o
temporestante para cadafase de contraste. A cor do temporizador
indica a fase de contraste.
(Inicial) Amarelo = periodo deespera, o agente de contrastenao esta
completamente disperso.
Verde =Periodoideal deimagiologia, 0o agente de contraste esta
completamente disperso.
(Final) Amarelo= Periodo tardio, o agente de contraste esta a dissipar-
se.

I

W

Icones de dispositivo de saida
Selecione qualquericone de dispositivo de saida para visualizar o ecra
Gerir filas de espera. Este ecra apresenta o estado dos trabalhosem fila de
espera, informagoes dos trabalhos para a saidaselecionada, e permite-
lhefiltrar a fila de espera apresentada. Ontimeronoiconeindicao
namero de trabalhos que permanecemna listade espera.

&9

v
J—-—._

&

MAN-06383-602 Revis&o 002 Péagina 53



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 5: Interface do utilizador

Tabela 12: Menus da barra de tarefas

Descri¢ao Menu

4 Icone de avisos
j Selecione oicone de avisos para visualizar o ecra Pacientes com avisos
ndo visualizados. Ontimerono icone indica onimero de pacientes que
tém avisos nao visualizados.

5 fcones de estado do sistema
@ @ Se oicone de.e.stad~0 do 51st.ema (cabegado tub(I)) apresen’,car uma Limpar todas as falhas
marca de verificagdo verdejunto ao mesmo, o sistema esta pronto a ser Tubo de raio X, 0 graus
utilizado. Selecione oicone de estado do sistema para visualizar o Tubo de raio X, -15 graus

menudefalhas. Tubo de raio X, +15 graus
Diagnostico do sistema ...
Predefinigdes do sistema ...

Acerca ...

Sem falhas

Se o icone de estado do sistema estiver a vermelho com um ntiimero
juntoaomesmo, o sistematem de aguardar oniimero de minutos
indicado antes de se poder obter aimagem seguinte em seguranca.
Se o icone de estado do sistema apresentar um ponto de exclamacao
amarelojuntoao mesmo eesta seccao da barrade tarefas estivera
piscar a amarelo, entdo existe um erro. Selecione o icone de estado do
sistema paraobter maisinformacdes sobre o erro.

Limpar todas as falhas elimina todasas mensagens de falha.

Tubo de raios X, 0 graus coloca a cabega do tubona posigao de zero
graus derotacao para a exposigao seguinte.

Tubo de raios X,-15 graus colocaa cabecado tubona posi¢ao de -
15 graus derotacao paraumaexposigao.

Tubo de raios X, +15 graus colocaa cabe¢ado tubona posicao de—
15 graus derotagao paraumaexposigao.

Diagnostico do sistema permite-lhe aceder as definigdes do
subsistema.

Predefini¢des do sistema abre o ecra Definigdes da gantry paraajustar os
valores predefinidos de Compressaoe Gerador.

Acerca de apresentainformacgdessobre a Estagao de Trabalho de
Aquisicao (consulte Ecrd Acerca dena pagina 139).
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5.3 Ecra Selecionar paciente

Selecionar paciente

I\

Nome do paciente

| |5 %

E_I Programado Em curso Concluido Utilizador atual Rejeitar Pendente /wisos Todos QC

Nome * |ID do paciente

G Patient*Test ‘654321

&P Patient*Test 456789
= (@) Test*Patient 987654

@ Test*Patient Manual

G Test*Patient 123456
=

0 0 Manager, Tech ( Gestor )

==h’ 2 U &Z° ] @IE o1ue17

Exame Estado

Left Specimen - Conventional Concluido
Standard Screening - Combo Programado
Maltiplos Em curso

Standard Screening - Conventional Programado

Standard 2D Contrast Em curso

Ndmero de resultados: 5

Figura 24: Ecrd Selecionar paciente

Tabela 13: O ecra Selecionar paciente

Item Descri¢ao

Pesquise o separador selecionado paraidentificar o Patient Name (Nome do paciente),
PatientID (Identifica¢ao do paciente) ou o Accession Number (Ntiimero de acesso).

1. Pesquisa
rapida

—_——

Abrir

Novo

Editar

Dividir

Eliminar

Filtro

Atualizar lista de
trabalho

Consultar lista

de trabalho

' Administragdo '
| Terminar
‘ sessao

operadoratual.

2. Separadores | Os separadores apresentados no topo do ecra sao configuraveis. Um utilizador com as
permissoes certas pode eliminar separadores e criar novos separadores.

e Oseparador Scheduled (Agendado) apresenta os procedimentos agendados.
e OseparadorInProgress (Em curso) apresentaos procedimentos nao concluidos.
e Oseparador Completed (Concluido) apresenta os procedimentos concluidos.

e O separador Current User (Utilizador atual) apresenta os procedimentos parao

e Oseparador Reject (Rejeitado) apresenta os procedimentos com vistasrejeitadas.

¢ Oseparador Pend (Pendente) apresenta os procedimentos com vistas pendentes.
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Tabela 13: O ecra Selecionar paciente

Item Descri¢do

e Oseparador All (Todos) apresenta todos os procedimentos paratodos os utilizadores.

e O separador Notices (Avisos) apresenta os pacientes com avisos nao visualizados por
predefinicao. Consulte Acerca do separador Avisos napagina 57 paraobter informacdes
mais completas.

e Oseparador QC(CQ)apresentaos procedimentos de controlo de qualidade.

e Oseparador Enterprise (Empresa) é apresentado se tiver o Advanced Workflow
Managerna pagina 64. Este separador apresenta umalista de todos os estudos
adquiridos em sistemas integrados num agrupamento do Advanced Workflow
Manager (Gestor de Fluxo de Trabalho Avangado). A distribuicao dos estudos é
gerida a partir deste separador.

Programado Em curso Concluido Utilizador atual Rejeitar Pendente Avisos Todos QC nEmarpr|seJ'|ﬁ

Nome Data de nasci... Exame Data/hora + Anterior Estado ID

@ Test"Patient 01/02/1965 Standard Scre... Nao Program... 12

Figura 25: Separador Empresa

3. Botoes O acesso a muitas fungdesa partir deste ecra é feito selecionando um botao especifico:
e Open (Abrir): Abrir o paciente selecionado.

e New (Novo): Adicionar um novo paciente — consulte Adicionar um novo pacientena
pagina57.

o Edit (Editar): Editar as informagoes do paciente — consulte Editar as informacoes do
pacientena pagina58.

e Split (Dividir): Remover as imagens de um procedimento ou de um paciente e moveé-
las para um procedimento ou paciente diferente — consulte Dividir os registos do
pacientena pagina58.

e Delete (Eliminar): Eliminar o paciente selecionado — consulte Eliminar um paciente na
pagina 61.

e Filter (Filtrar): Utilizar um filtro de pacientes — consulte Filtros parapacientes na
pagina 61.

o Refresh Worklist (Atualizar listade trabalho): Atualizar as informagdes nalistade
trabalho de pacientes agendados — consulte Atualizar alista de trabalho na pagina 63.

¢ Query Worklist (Consultarlista de trabalho): Procurar um pacientena listade
trabalho demodalidades — consulte Consultar alista de trabalho napagina 63.

e Admin: Aceder aoecra Admin (Administragdo) — consulte Ecrd Administraciona
pagina 137.

¢ LogOut(Terminarsessao): Sair do sistema — consulte Terminar sessio napagina 64.
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5.3.1

5.3.2

5.3.3

Acerca do separador Avisos

Depois de selecionar o separador Notices (Avisos) no ecra Select Patient (Selecionar
paciente), é apresentadaumalista de pacientes com avisos.

O valor predefinido paraa lista é pacientes com Viewed Notices (Avisos
visualizados) e pacientes com Unviewed Notices (Avisos nao visualizados).

Pode alterar o valor para visualizar pacientes com Viewed Notices (Avisos
visualizados) ou pacientes com Unviewed Notices (Avisosnao visualizados).

Selecione Open (Abrir) paraaceder ao ecrd do procedimento parao paciente
selecionado.

Abrir um paciente

1.
2.
3.

Selecione um separador para visualizar a lista de pacientes pretendida.
Selecione um paciente na lista. Obotdo Open (Abrir) fica ativo.

Selecione Open (Abrir) paraaceder ao ecrd do procedimento relativo a esse paciente.

Adicionar um novo paciente

1.

No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botao New (Novo). Oecra
Add Patient (Adicionar paciente) abre.

Adlicionar paciente T |
‘U\n’mn’ ‘
Abrir
Primeiro
Meio
ID do paciente™
Data de nascimento" ‘ ‘ |
o) Mulher
Numero de acesso
Al Conventional

Standard Screening - Conventional

Valtar '

0 o Manager, Tech ( Gestor ) 0 @ 0 ,”m: 0 @@30 ]@[}2 202158
Figura 26: Ecrd Adicionar paciente

Introduza as informagdes donovo paciente e selecione um procedimento.

Selecione o botao Open (Abrir). E apresentado o ecrd do procedimento paraonovo
paciente.
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5.3.4

5.3.5

Editar as informagoes do paciente

1. Noecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione onome do paciente e, em
seguida, selecione o botao Edit (Editar).

2. Noecra Edit Patient (Editar paciente), proceda as alteracoes e, em seguida, selecione o

botao Save (Guardar).

3. Selecione OKna mensagem Update Successful (Atualizagao bem-sucedida).

Dividir os registos do paciente

A funcao Split (Dividir) permite-lhe mover imagens quando estas foram adquiridas num
procedimento ou paciente incorreto.

Nota

Nao podedividirimagens de pacientes protegidos.

Nota

Registos do paciente arquivados requerem a mesma corregao em sistemas PACS ou
outros sistemas de arquivo depois de utilizar a fungao Split (Dividir).

Dividir registos de pacientes: Test, Patient T ]

Standard Sereering - Convertionsl - Standard Screaning - Toma

Nome do paciente

Cabecalho |ID do paciente Data do estudo Hora do estudo

<

Lista de grupos

Detalhes de
dispositivo

Armazenar

dispositivo

N.¢ de acesso  Data de nascimento do paciente

Pl x .

.Arquivar

Selecionar
todos

. Eliminar vazio

Dividir

I

Voltar
>

0 o Manager, Tech ( Gestor )

== o2 e

Figura 27: Ecrd Dividir registos do paciente

b — 7

Z2° ] @IE o1:48.02

Pagina 58

MAN-06383-602 Revisédo 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 5: Interface do utilizador

Imagens adquiridas no procedimento errado

1.
2.

No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o paciente.

Selecione o botao Split (Dividir). O ecra Split Patient Records (Dividir registosdo
paciente) éapresentado.

Selecione as imagens a mover. Se pretender mover todas asimagens, selecione Select
All (Selecionar todas).

Selecione os seus critérios de pesquisa (por exemplo, Patient Name [Nome do
paciente] ou Accession Number [Ntimero de acesso]) utilizando a lista pendente por
baixo das imagens.

Introduza as informagdes do mesmo paciente e selecione o botao de pesquisa (a
lupa).

Quando onome do paciente aparecer, selecione o procedimento correto paraas
imagens.

Se pretender mover TODAS as imagens e eliminar o procedimento incorreto,
selecione Delete Empty (Eliminar vazio).

Se quiser arquivar as imagensou guardar as mesmasnum dispositivo de
armazenamento, selecione Archive (Arquivar). Verifique se estao selecionadas as
saidascorretas.

Selecione Split (Dividir) e, em seguida, selecione OKna mensagem Split Successful
(Divisaobem-sucedida).
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Imagens adquiridas no paciente errado

1.

No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o paciente que tem as imagens
que necessitam de ser movidas.

Selecione o botao Split (Dividir). O ecra Split Patient Records (Dividir registos do
paciente) é apresentado.

Selecione as imagens a mover. Se pretender mover todas asimagens, selecione Select
All (Selecionar todas).

Selecione os seus critérios de pesquisa (por exemplo, Patient Name [Nome do
paciente] ou Accession Number [Ntimero de acesso]) utilizando a lista pendente por
baixo das imagens.

Introduza os critérios de pesquisa e selecione o botao de pesquisa (a lupa).

Quando onome do paciente aparecer, selecione o procedimento correto.

Lista de grupos:
Detalhes do
dispositivo
Armazenar
. - . dispositivo
Nome do paciente ~ |patient \ 2llx -
Cabegalho ID do paciente Data do estudo Hora do estudo  N.° de aci
@ Patient/Test 654321 ® Arquivar
. Left Specimen - Conventional 654321 20210330 135009
. Patient”Test 456789 Setlzgionar I
oS
@ standard Screening - Combo 456789
@ Test"Patient 987654 @ iminarvezio
@ Standard Screening - Tomo 987654 20210330 133325
@ Standard Screening - Conventional 987654 20210330 135256
= () Test"Patient Manual
() Standard Screening - Conventional Manual
= @ Test"Patient 123456
oy
@ Standard 2D Contrast 123456 20210401 21147 "
Voltar l
< >
] . M , Tech ( Gesto 0 0 1 0 0 =
@ Mernooer Tech (Gestor) e’ 2 U’ &° ] @I orseos

Figura 28: Selecionar o procedimento correto para dividir registos do paciente

Se pretender mover TODAS as imagens e eliminar o paciente incorreto da listade
pacientes, selecione Delete Empty (Eliminar vazio).

Se quiser arquivar as imagensou guardar as mesmasnum dispositivo de
armazenamento, selecione Archive (Arquivar). Verifique se estao selecionadas as
saidascorretas.

Selecione Split (Dividir) e, em seguida, selecione OK na mensagem Split Successful
(Divisao bem-sucedida).
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5.3.6 Eliminar um paciente

Nota
/W\  Arecuperagao deespacoremovenormalmente o requisito de eliminagao de pacientes
manualmente. Consulte Acerca da recuperaciode espaco na pagina 136.

1. Noecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione um ou mais pacientes.
2. Selecione obotao Delete (Eliminar).

3. Quandoamensagem de confirmacao for apresentada, selecione Yes (Sim).

Nota
W\ Os técnicos deradiologianao tém permissao para eliminar pacientes.

5.3.7 Filtros para pacientes

Depois deselecionar o botao Filter (Filtrar) no ecra Select Patient (Selecionar paciente), o
ecra Patient Filter (Filtrar pacientes) é apresentado para a lista de pacientes selecionada.

Filtro do paciente: Scheduled T |

Filtro  Colunas
. Nome do paciente A Abrir J
.1D do paciente =
. Nimero de acesso
@lnlervalﬂ Hoje Y
. Disposigéo E Aceite AluaLz.:r :::ta de
O Colocado pendente sl
O Rejeitado N |
Consultar lista
_ de trabalho
@runcio Eu —
@ Fonte Lista de trabalho
Local
) Guardar
.Estado de aviso ‘I 1 Nao visualizado | w
Resukados | Guardar como
Nome Data de nasci... Exame Data/hora Anterior  Estado D
Delete Tab
Separadores de
pedidos
£ > Voltar l
o == Namero de resultados: 0
0 Manager, Tech ( Gestor ) 0 S BT i 0 & 0 = ot e
L = 2 " U’ & | @IL 222311

Figura 29: Separador Filtrar no ecrd Filtrar pacientes
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Separador Filtrar

Utilize o separador Filtrar paraalterar asopg¢oes de filtragem paraa listade pacientes.
Quando selecionaou cancelaumaopgao, a alteracio é apresentadana area Resultados
do ecra.

Nota

Tem de possuirnivelde acesso de Gestor paraguardar estes novos filtros no separador
selecionadono ecra Selecionar paciente. (Consulte Outras funcoes do separador Filtrarna
pagina 62.)

Nota
Quandoselecionaumalinhana lista de resultados e depois seleciona o botao Abrir, o
ecrd do procedimento parao paciente selecionado abre.

Outras fungoes do separador Filtrar

O separador Filter (Filtrar) permite aos utilizadores com privilégios de acesso adicionar,
alterar ou eliminar separadoresno ecra Select Patient (Selecionar paciente). Consulte a
tabela seguinte.

Tabela14:  Opgoes no separador Filtrar (requer privilégios de acesso)

Alterar os parametrosdefiltro |1 Selecione um separadornoecra Select Patient
de pacientesatuais. (Selecionar paciente).

Selecione o botao Filter (Filtrar).
Selecione as op¢oes defiltro.

Selecione o botao Save (Guardar).

S

Certifique-se de que o nome do separador
selecionado se encontra na caixa donome.

6. Selecione OK.

Criarumnovoseparadorpara |1 Selecioneum separador no ecra Select Patient

o ecra Select Patient (Selecionar (Selecionar padiente).
paciente). 2. Selecione obotao Filter (Filtrar).
3. Selecione as opgoes defiltro para o separador.
4. Selecioneobotiao Save As (Guardar como).
5. Introduzaum novonome paraoseparador.
6. Selecione OK.
Eliminar um separadora 1. Selecioneum separadorno ecra Select Patient
partir do ecra Select Patient (Selecionar padiente).
(Selecionar paciente). 2. Selecioneobotao Filter (Filtrar).

Selecione o botdao Delete (Eliminar).

Selecione Yes (Sim)na caixade didlogo de
confirmacgao.
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Separador Colunas

Utilize o separador Columns (Colunas) paraadicionar mais opg¢des de pesquisa (por

exemplo, Age [Idade], Gender [Sexo], Notices [Avisos]) a lista filtrada. As op¢des sao
apresentadas como colunas nadrea de resultados. Para adicionar mais colunas a lista
filtrada, selecione o separador Columns (Colunas) e, em seguida, selecione as opgoes.

Nota
Tem de possuirnivel de acesso de Gestor para guardar estas novas colunasno filtro de
pacientes.

>

Nota
Quando selecionaumalinhana lista de resultados e depois seleciona o botao Abrir, o
ecrd do procedimento para o paciente selecionado abre.

b

Botao Ordenar separadores

Selecione o botao Order Tabs (Ordenar separadores) paraalterar a ordem dos
separadoresna lista de pacientes.

5.3.8 Atualizar alista de trabalho

Selecione obotao Refresh Worklist (Atualizarlista de trabalho) paraatualizara listade
pacientes agendadosa partir do fornecedor delistas de trabalho de modalidades.

5.3.9 Consultar a lista de trabalho

Selecione o botao Query Worklist (Consultarlista de trabalho) para pesquisar o fornecedor
de listas de trabalho de modalidades paraum paciente ou umalista de pacientes.

Existem dois métodos para introduzir as informacoes de consulta:

* Teclado — Escreva asinformagdes de consulta num ou em mais campos. O
procedimento agendado é apresentado e o paciente é adicionado a base de dados
local. Todos os camposa consultar sao configuraveis. Os campos predefinidos sao
Patient Name (Nome do paciente), Patient ID (Identificagao do paciente), Accession
Number (Ntmero de acesso), Requested ProcedureID (Identificagao do procedimento
solicitado) e Scheduled Procedure Date (Data do procedimento agendado).

* Leitorde c6digo de barras — Proceda a leitura de cédigo debarras para o campo de
consulta configurado. O procedimento agendado é apresentado e o paciente é
adicionado a base de dados local. O campono qualoleitor de codigo de barras
executa a leitura é configuravel. O campo de consulta predefinido pode ser Patient
ID (Identificacao do paciente), Accession Number (Numero de acesso) ou Requested
ProcedureID (Identificacdo do procedimento solicitado).

5.3.10 Administragao

Selecione o botao Admin (Administragao) para aceder ao ecra Admin (Administragao)e
as fun¢des de administragdo do sistema. Consulte [nterface de administracio dosistemana
pagina 137 paraobter maisinformagoes.
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5.3.11 Terminar sessao

Selecione obotao Terminar sessao parasair do sistema e regressar ao ecrd de arranque.

5.3.12 Advanced Workflow Manager

O Advanced Workflow Manager (Gestor de Fluxo de Trabalho Avan¢ado) é um motor
de fluxo de trabalho que permite que sistemas Hologic compativeis comuniquem e
troquem imagensentre si. O Advanced Workflow Manager monitoriza todos os
pacientes, procedimentos eimagens adquiridos em todos os sistemasintegradosnum
agrupamento do Advanced Workflow Manager. Além disso, o Advanced Workflow
Manager sincroniza avisos e forneceimagens a todos os sistemasintegradosno
agrupamento.

Os sistemasequipados com o Advanced Workflow Manager apresentam o separador
Enterprise (Empresa)no Ecri Selecionar paciente na pagina 55. Este separador apresenta
uma lista de todos os procedimentos adquiridosem todos os sistemasintegradosnum

agrupamento do Advanced Workflow Manager.

5.4

Ecra do procedimento

lest, Patient. Standard Screening - fomo

0 o Manager, Tech ( Gestor)

IGeradur Ferramentas Biopsia Contraste .
= X Adicionar
Informacgdes do paciente pracedimento
Nome: Test, Patient —=
PRONTO | v 220
Data de nascimento: 01/01/1961 Adicionar vista
Conv. Tomo Editar vista
Medo aquis. Modo do AEC Ponto focal |Alivio da comp. Manual . e
RCC Tomo [ il | | il | Modo comp. Pré rupos de saida
STANDARD Manual [LFS] None i
Forga 12,0 N
- g = +
. Espessura 5,6 cm .
[Modo estereo Manual ’Eqwa”
kVp mAs Filtro g
Estade da | ] 1 | il
) 27 475 [A1] Colimagéo 24x29 Imprimir
Aceitar ‘—”‘l‘l —|+|
e [Compressor 24X29
P : Obter '
Ra AEC Sensor Comp. AEC Grelha Moc!om Norma
] 1] [Fora] Posicéo Centro
Pencses Amp. Nenhum
& =,
Y,
"". Y -\'\
|
| LMLOTomo. @ I Fechar pacieng

Figura 30: Ecrd do procedimento

Il 2° ° &° ] @ ozoss
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Tabela 15: Ecrid Procedure (Procedimento)

Item Descri¢do

1. Estadoda Oiconedevisualizagdo apresentaa vista selecionadaatual.
imagem Botao de protese mamaria presente — selecione quando o paciente tem uma protese
mamaria.

Botao Accept (Aceitar) — selecione paraaceitar aimagem.

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

Botao Pend (Pendente) — selecione paraguardar aimagem parafutura andlise.

2. Separadores | Selecione o separador Generator (Gerador) para ajustar as técnicas de exposigao para o
procedimento.

Selecione o separador Tools (Ferramentas) para analisar as imagens.

Selecione o separador Biopsy (Bidpsia) paracriar alvos.

Selecione o separador Contrast (Contraste) paraexecutar procedimentos I-View™ 2D
com contraste.

3. Botoes O acessoamuitas fungdesa partir deste ecra é feito selecionando um botao especifico:
Add Procedure Adicionar um novo paciente.

Add View (Adicionar vista): permite adicionar uma novavista.

Edit View (Editar vista): permite atribuir uma vista diferente a umaimagem.
Archive/Export (Arquivar/Exportar): permite enviarimagens parauma saida.

Print (Imprimir): permite imprimirimagens.

Retrieve (Obter): permite consultar os dispositivos configurados com asinformacoes do
pacienteatual.

Paddle Shift (Deslocamento do compressor): Contorna a posi¢ao do compressor
predefinida para a vista selecionada.

Close Patient (Fechar paciente): permite sair do paciente e do procedimento.

Caixote dolixo: Permite eliminar umavista.

4. Miniaturas | Selecioneum separador paraapresentar asvistasem miniaturaou as imagens em
miniatura para esse procedimento.
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5.41 Como utilizar o botao de protese mamaria presente

O botao de prétese mamaria presente esta acimado botao
Aceitarnoecri do procedimento. Estebotao aplica um
processamento especial para prétesesmamadrias a protese
mamaria e as vistas da protese mamaria deslocada (Manobra
de Eklund), e altera a etiqueta DICOM «Proétese mamaria
presente» no cabecalho da imagem. Quando estebotao é
selecionado, surge umamarcade verificacao junto ao mesmo.

Selecione obotao de protese mamaria presente paravistas da protese mamaria e vistas
da protese mamaria deslocada (Manobrade Eklund) antes de adquirir aimagem.

Nota
/N O botao de protese mamaria presente é automaticamente selecionadose quaisquer
separadores de procedimento contiverem uma vistadeidentificacao.

5.4.2 Como utilizar a funcionalidade de deslocamento do compressor

Consulte Deslocamento do compressor na pagina 118 paraobter informagdes sobre esta
funcionalidade.

1. Noecra doprocedimento, selecione uma vistadeimagem em miniaturandoexposta. O
compressor move-se paraa posigao predefinida paraessa vista.

2. Selecioneum botao de deslocamento do compressor para contornar a posi¢ao do
compressor predefinida paraa vista selecionada. O compressor move-se paraa nova
posigao.

—
=

Figura 31: Botoes de deslocamento do compressor
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5.4.3 Caixa de didlogo de informagoes do procedimento

Para visualizar informagoes sobre o procedimento, selecione o botao de informacoes do
procedimento localizado por baixo dobotao de eliminacio de vista (caixote dolixo). A
caixa de didlogo Informacoes do procedimento abre, apresentando as seguintes
informacgoes:

* Nomedo procedimento

* Numerodeacesso

* Estadodoprocedimento

* Adataehoradeinicioefim do procedimento

* Informacgdessobre a dose (cada mamae cumulativa)

Informacgoes do procedimento

Procedimento

Procedimento Standard Screening - Tomo
Numero de acesso

* Estado Em curso
Data de inicio 30/03/2021 13:33
ESD(Esquerda)  0.00 mGy
AGD(Esquerda)  0.00 mGy
ESD(Direita) 2.60 mGy

@ AGD(Direita) 0.65 mGy

ESD(Total) 2.60 mGy
AGD(Total) 0.65 mGy

Eliminar Executar Regressar a
procedimento analise procedimento

Figura 32: Caixade didlogo Informagoes doprocedimento

Para procedimentos que nao contenham vistas expostas, selecione o botao Eliminar
procedimento pararemover o procedimento selecionado do paciente.

Para executar umaanalise da imagem manualmente, selecione o botao Executar analise.

Nota
/¥\  ObotaoExecutaranaliseapenas ¢ apresentado se possuir uma licenca para o software
ImageChecker® CAD, Quantra™ ou dete¢ao Genius AL

Selecione Regressar a procedimento parasair da caixade didlogo.
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Acerca do botao Executar analise

Os softwares de avaliagao de densidade volumétricada mama ImageChecker® CAD,
Quantra™ e dete¢ao Genius Al estao disponiveisno Selenia Dimensions e em sistemas
3Dimensions.

Quando possui a licenga parauma destas funcionalidades:

* Asanalises deimagenssao executadas automaticamente quandoselecionao
botao Fechar procedimento concluido para fechar um paciente depois de
adquirirnovas imagens. As andlises deimagens sdo executadas automaticamente
depois deeditar um paciente, editar uma vista ou adicionar uma vista quando
seleciona o botao Fechar procedimento concluido parafechar um paciente.

* Asanadlises deimagens podem ser executadas manualmente selecionando o
botao Executar analisena caixa de didlogo Informagdes do procedimento.
Execute a andlise deimagens manualmente conforme necessario nas imagens
que forem recebidas ouimportadasa partir deuma fonte externa.

* A anadlisedeimagens é executada apenasem imagens que foram obtidas
utilizando a versao do softwareigual ou a versao de software imediatamente
anterior a versdao do softwareinstaladana Estacao de Trabalho de Aquisigao.

* A caixa dedidlogo Informagdes do procedimento inclui separadores que
apresentamo estado de sucesso ou falha da analise deimagens.

* Asimagens em miniatura para os resultados da andlise deimagenssao
apresentadas na sec¢ao deimagensem miniatura do ecra do procedimento.
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Acerca do Separador dete¢cao Genius Al

A detecao Genius Alé uma funcionalidade disponivel no Selenia Dimensions e em
sistemas3Dimensions. Para visualizar resultados da detecao Genius Al selecione o botao
de informacdes do procedimento localizado por baixo dobotao de eliminacdo de vista
(caixote dolixo). A caixa de dialogo Informacgdes do procedimento abre. Selecione o
separador Genius Al Detection (Detecao Genius Al) para apresentar a seguinte

informacao:

* Resultados

* Indicadordetempodeleitura
* Prioridadedeleitura

* Dataehoradaanalise detecao Genius Al

e CaseScore

* Complexidade CAD

* Nomeehora da vista ese esta foi incluida no processamento de caso

}

o 5§

Informacgodes do procedimento

Procedimento {Genius Al Detection| Quantra 2D

Resultados Success Data de execugdo 3/10/2021 -~
Verséo 1.0 Case Score 0%
Indicador de tempo de leitura Medium Complexidade do CAD Multiple finc
Prioridade de leitura Normal v
Vistas Nome Caso

RCC ComboHD - 8:47:21 AM Sim

Eliminar Executar Regressara
procedimento J analise procedimento

Figura 33: Separador detecio Genius Al

Selecione Regressar a procedimento parasair da caixade didlogo.
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5.4.4 Adicionar um procedimento

1.

Para adicionar outro procedimento, selecione o botao Add Procedure (Adicionar
procedimento) no ecrd do procedimento paraaceder a caixade didlogo Add Procedure
(Adicionar procedimento).

Adjcionar procedimento

Procedimento

Conventional -

Standard Screening - Conventional @

Informagdes do procedimento

@Herdar nlimero de acesso

Numero de acesso

OK
Cancelar

Figura 34: Caixa de didlogo Add Procedure (Adicionar procedimento)

Utilize os menus pendentes para selecionar o tipo de procedimento a adicionar.

E utilizado automaticamente o Accession Number (Ntimerode acesso) atual. Para
utilizar um ntmero de acesso diferente, anule a selecao da caixa de verificacao
«Inherit Accession Number» (Herdar niimero de acesso) e introduzaontmero de
acesso pretendido.

Selecione o botao OK. E adicionado um novo separador com as vistas em miniatura
para o procedimento que foi selecionado.
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Procedimentos disponiveis

A tabela seguinte apresenta os principais grupos de procedimentos disponiveis no

sistema.
Nota
Al Alguns procedimentosindicadosna lista apenas sao apresentados se o sistema possuir
arespetiva licenga.
Tabela 16: Grupos de procedimentos

Conventional Apenas imagiologia por mamografia digital (2D)

(Convencional)

Combo Mamografiadigital (2D) eimagiologia por tomossintese
mamaria

Tomo Apenas imagiologia por tomossintese mamaria

TomoHD Imagiologia por tomossintese mamadriae uma imagem 2D
gerada

ComboHD Mamografiadigital (2D) eimagiologia por tomossintese
mamaria euma imagem 2D gerada

Stereo Biopsy Biopsia que emprega direcionamento estereotaxico

(Biopsia estereo)

Tomo Biopsy Biopsia que emprega direcionamento por tomossintese

Specimen (Amostra) |Imagiologiade amostrasespecializadas

2D Contrast Imagiologia por mamografia digital com contraste

(Contraste 2D)

Contrast Stereo Biopsy | Biopsia que emprega direcionamento estereotaxico com

(Biopsia estereode contraste

contraste)
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5.4.5 Adicionar (ou remover) uma vista

Para adicionar uma vista

1. Selecioneobotao Add View (Adicionar vista) para aceder ao ecra Add View
(Adicionar vista).

Nota

/N Dependendo dasdefini¢des de licenca existentesno seu sistema, podera visualizar
separadoresdiferentes.

Adicionar vista H"-

Conv. Tomo TomoHD Combo ComboHD Contraste 2D Contraste 2D combinado Biopsia {4 ’

Figura35: Ecrd Adicionar vista

16 .6 6 I 0 Q
- ~ - e ghN e - ™ i N
s e | [ | T N || g | e | P Y
O T / 7. o \ e Tl ) . j . )
[Fa=a |} 7 (78 [ Ll W 1l 1- &=
LMLO LXCCL RMLO RXCCL
LCC Tomo Tomo LML Tomo Tomo RCC Tomo Tomo RML Tomo Tomo
Q, =) ﬁ‘:“ G \ ;fsa (= \';\i 1)
Q16 A 6 Q101/A O
(¢ atll o M et R ol o Wl () )
i e = i £ r £ Wy \ WYy
o \[ JANICEE- = |\ ]f =3 |
LXCCM RXCCM RTAN
Tomo LCV Tomo LLMTomo LTAN Tomo Tomo RCV Tomo | RLM Tomo Tome
6|l 6 Al A 8.8 A A
9 | S &) 2 Boq PN
[r <t ” | L/ — | y) &- \ 2|
‘»-77!' S5 Y] ‘»\.j =SB e N R lﬁ/,I
LLMO RLMO
LFB Tomo | LAT Tomo Tomo LSIO Tomo RFB Tomo | RAT Tomo Tomo RSIO Tomo
a6 A
] | = ) | 2
[{ X, | % 3 3
™ P e ~|
L Specimen R Specimen
LISO Tomo Tomo RISO Tomo Tomo
4|
RCCTema
0 Manager, Tech ( Gestor ) 0 0 i 0 1]
(i) i 2 ° Sy

Adicionar

Limpar

®ax

Voltar l

1 @E 224809

Visdes Complementares
ID = Prétese mamaria deslocada
(Manobra de Eklund)
RL =Roladalateral
RM =Rolada medial
RI=Rolada inferior
RS =Rolada superior
TAN =Tangencial
NP = Mamilo em perfil
AC =Compressao anterior
IMF = Sulco inframamario
AX=Tecido axilar

2. Selecione oseparador e, em seguida, selecione a vista. Pode selecionar um maximo
de trés modificadores de vista a partir do painel dolado direito doecra.

3. Selecione obotao Add (Adicionar). Uma imagem em miniatura de cada vista

selecionadaé adicionada no painelinferior do ecra.

Para remover uma vista

selecione oicone do caixote do lixo.

Para remover uma tinica vista da lista adicionada: selecione a vista e, em seguida,

* Pararemovertodas as vistas da lista adicionada: selecione o botao Clear (Limpar).
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5.4.6 Editar uma vista

Utilize oecra Edit View (Editar vista) paraatribuir umavista diferente a uma imagem.

Test"Patient. Editar vista: RCC Tomo

Guardar l

®p

[ L0
®rv
Or
®rs

® 7
Onr
®-:c
®wnrF
O xx

Incluir 2D
gerado

Valtar l

(1] o Manager, Tech ( Gestor ) 0 @) 0 o ‘wO ﬁ 0 1] @@ 01:51:32
Figura36: Ecrd Editar vista

/A

Noecri do procedimento, selecione uma vista deimagem em miniatura exposta.
2. Selecione obotao Edit View (Editar vista).

3. Selecionea vista a partir do ecra. Pode selecionar um maximo de trés modificadores
de vista. Observena figura Ecri Adicionar vistanapagina72 umadescri¢ao dos
modificadores de vista.

4. Selecione Save (Guardar)e, em seguida, selecione OK na mensagem Update
Successful (Atualizagao bem-sucedida).

Nota
Al O ecra Edit View (Editar vista) para procedimentos de bidpsia apresenta modificadores

de vista diferentes. Consulte o Guia do utilizador do sistema de orientacao debidpsia
mamaria Affirm®.

5.4.7 Obter

Selecione o botao Obter para consultar os dispositivos configurados com as informagdes
do paciente atual. Obotao Obter executaa mesma fungao que o botao Consultar/Obter
no ecra Administracdo.
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5.4.8

Fechar procedimento Fechar procedimento concluido: fecha o

Fechar um paciente

Selecione obotao Fechar paciente. Caso tenhamssido adquiridasimagens, é apresentada
a caixa de didlogo Fechar procedimento. Selecione uma das op¢oes seguintes:

procedimento e coloca o mesmono

sz:;:‘nf;m separador Concluido.
concluido Fechar procedimento em curso: fecha o
Fechar procedimento e coloca o mesmono
procedimgE separador Em curso.
Facins Fechar procedimento e descontinuar: fecha
procedimento o procedimento e coloca 0 mesmono
 nterompido / separador Todos. E apresentada uma caixa

Regressara de didlogo e tem de selecionarnumalistao
procedimento . . .
motivo pelo qual o procedimento foi
descontinuado ou adicionar um novo
motivo.

Regressar a procedimento: regressaao
procedimento.

Caso existamimagens marcadas comoPendente, é apresentadauma caixa de didlogo
com as seguintes opgoes:

¢ Aceitartodas efechar concluido
¢ Fechar procedimento em curso
* Regressara procedimento

Se o MPPS estiver ativado, as informagoes de estado do procedimento sdo enviadas para
os dispositivos de saida quando seleciona Concluir ou Descontinuar. Também pode
clicaremanter premido o separador acima dasimagens em miniatura para reenviar uma
mensagem sobre o estado do procedimento durante o mesmo. E apresentada uma caixa
de didlogo A¢ao do procedimento com botdes para reenviar um estado ou pararegressar
ao procedimento.

Nota

Se possuirlicenca parao software detegao Genius Al, CAD ImageChecker ou Quantra,
as analises deimagens sao executadas automaticamente quando seleciona o botao
Fechar procedimento concluido depois de obter novas imagens. Os resultados sao
automaticamente enviados para os dispositivos de saida. Quando volta a abrir o
paciente, as imagens em miniatura para os resultados sao apresentadasno ecrd do
procedimento e os separadores de estado ficam disponiveis na caixa de didlogo
Informacgdes do procedimento.
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5.5 Comoaceder as funcionalidades de analise de imagens

Selecione o separador Ferramentas no ecrd do procedimento paraaceder as funcionalidades
de analise deimagens. Consulte Separador de ferramentas de andlise de imagens na pagina 96
para obter mais informagdes.

5.6 Gruposde saida

Asimagens aceites sao enviadas automaticamente para os dispositivos de saida no grupo
de saida selecionado. A configuragao do sistema controla se as imagens sao enviadas
depois deum paciente ser fechado ou ap6s aimagemser aceite.

Nota

& Asimagens de tomossintese nao sao enviadas para umdispositivo deimpressaono
grupo de saida selecionado. Pode imprimir imagens de tomossintese selecionadas a
partir do ecra Imprimir.

5.6.1 Selecionar um grupo de saida

Grupos de saida
Personalizado w

Figura37: Campo Grupos desaida

Selecione um grupo de dispositivos de saida, como PACS, Estagdes de Trabalho de
Diagnostico, dispositivos CAD eimpressoras, na lista pendente Grupos de saidano ecra
Procedimento.

Nota
/v\\ Asimagensnadosaoenviadassenao selecionar um grupo desaida.
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5.6.2

Adicionar ou editar um grupo de saida

Nota
A configuragao dos grupos de saida ocorre durante a instalacao, mas pode editar
grupos existentes ou adicionar novos grupos.

Para adicionar um novo grupo de saida:

1. Acedaaoecra Administracio.

2. Selecione obotao Gerir grupos de saida.

3. Selecione obotao Novo, introduza asinformagdes e, em seguida, selecione o(s)
dispositivo(s) de saida.

4. Selecione Adicionare, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizagio bem-
sucedida.

5. Podeselecionar qualquer grupo para definir como grupo predefinido.

Para editar um grupo de saida:

1. Acedaaoecra Administragio.

2. Selecione obotao Gerir grupos de saida.

3. Selecioneobotao Editare, em seguida, faca asalteragoes.
4

Selecione Guardar e, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizagio bem-
sucedida.
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5.6.3 Personalizar saida

A opcao Custom Output Group (Personalizar grupo de saida) permite-lhe criarum
grupo de saida a partir do ecrd do procedimento. O grupo de saida personalizado que criar
mantém-se como a opcao personalizadaaté ser criado outro grupo desaida
personalizado.

Para criar um grupo de saida personalizado a partir do ecrd do procedimento:

1. Noecrad do procedimento, selecione Custom (Personalizar) na lista pendente de Output
Groups (Grupos desaida).

2. Nacaixa dedialogo Output Group (Grupo de saida), faga a selecaona lista de
dispositivos disponiveis e, em seguida, selecione OK.

Grupo de saida 1

Escolha as saidas para este grupo de
saida personalizado.

‘. Printer] MG Printer (1002) ]

OK

Cancelar

Figura 38: Um exemplo de grupo de saida personalizado
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5.7 Saidas a pedido

As saidas a pedido sao Arquivar/Exportar ou Imprimir. Pode arquivar, exportar ou

imprimir manualmente o paciente atualmente aberto até o procedimento ser fechado.

Quandosselecionaum botao de Saida a pedido, tem a opg¢ao deenviarimagens do

paciente que estd aberto para qualquer um dos dispositivos de saida configurados.

5.7.1 Arquivar

1. Selecione obotao Arquivar/Exportar.

2. Selecione o procedimento ou vistasno ecra Arquivoa pedido:
* Obotao Selecionar todos seleciona todos os itens apresentados neste ecra.
* ObotaoLimparanula a selecao deitens que estejam selecionados neste ecra.
*  ObotaoPrévios apresenta procedimentos e vistas prévios do paciente em causa.
* ObotaoRejeitadas apresenta vistasrejeitadas do paciente em causa.

3. Selecioneum dispositivo de armazenamento:
* Selecioneobotao Lista de dispositivos e selecione a sua op¢aonomenu

pendente Dispositivo de armazenamento.

—0OU—
*  Selecioneum grupo desaidana lista pendente Grupo de saida.

4. Selecioneobotao Arquivareenvie asimagensselecionadasparao arquivo
selecionado.

Nota

& Utilize o utilitario Gerir fila de espera na barrade tarefas pararever oestado de
arquivo.
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5.7.2 Exportar

1. Selecione obotao Archive/Export (Arquivar/Exportar) (dolado direito doecrd do
procedimento).

2. Selecioneasimagens a exportar e, em seguida, selecione o botao Export (Exportar).

Arquivo a pedido ||||-

Cabegalho ID do paciente Data do estudo Hora do estudo N,
o @ Test*Patient 987654 | ListaidelaEEs
c . Standard Screening - Tomo 987654 20210330 133325 Dgtalhs_sl %
@ R CC Tomo Projeges (Nao processada) 987654 20210330 133325 dispc=l
. R CC Tomo Projegdes (Processado) 987654 20210330 133325 T
@ R CCTomo Fatias reconstruidas 987654 20210330 133325 dispositive
c @ Standard Screening - Conventional 987654 20210330 135256 -
@ RMLO (Nzo processado) 987654 20210330 135256
@ RMLO (Processado) 987654 20210330 135256 ‘ Se::;i::a'
@R CC (Nzo processado) 987654 20210330 135256 ‘
@ R CC (Processado) 987654 20210330 135256 Limpar
Mostrar
.Anteriores
O Rejeitado
< >
Exportar
Standard Screening - Conventional Standard Screening - Tome ‘
‘ Arquivar
Voltar '
0 = M , Tech ( Gest 0 & 0 . 0 0 3 =
'0' anager, Tech ( Gestor ) @ ,;,QJJ ﬁ J @@ 022554

Figura 39: Selecione as imagens para exportacio
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5.7.3

3.

Na caixa de didlogo Export (Exportar), selecione o destinonalistapendente de
dispositivos de suporte.

Alvo SYSTEM (C:) v

Progresso

.Anon|m|zar gy
Q Ejetar dispositivo USB apés a escrita

.Avangado Fechar

Figura 40: Caixa de didlogo Exportar

* Paraanonimizar os dados do paciente, selecione Anonymize (Anonimizar).

* Paraejetar automaticamente o dispositivo de suporte de armazenamento
removivel uma vez concluida a exportagao, selecione Eject USB device after
write (Ejetar dispositivo USB apds gravagao).

* Paraselecionar uma pastanos seus sistemas locais paraarmazenar assuas
selecOes e para selecionar os tipos de exportagao para a imagem, selecione
Advanced (Avangadas).

Selecione o botdo Start (Iniciar) para enviar as imagens selecionadas parao
dispositivo selecionado.

Imprimir

1.

Noecri do procedimento, selecione o botao Print Imprimir) paraabrir o ecra Print
(Imprimir). Observe a figura [mprimir ecrina pagina81 para preparar os seusdados a
imprimir.

Selecione o formato da pelicula nadrea de formato da peliculano ecra.

Selecione uma imagem de miniatura.

Selecione o modo da imagem (Conventional [Convencional], Projection [Projecao] ou
Reconstruction [Reconstrugao]). Obotao C-View mostra se o sistemadispde de
licenca paraimagiologia C-View.

Selecione a area de pré-visualizagao de impressao (item 16) no ecrd de impressido. A
imagem que é apresentadanestadrea ¢ aimagem que éimpressana pelicula.

Para colocar outras imagensna mesma pelicula multiformato, repitaos passos3a 5.
Para imprimir um formato de pelicula diferente dasmesmasimagens, selecione o

botao New Film (Nova pelicula) (item 12) e, em seguida, repita os passos 2 a 6.

Utilize os botdes disponiveisna area superior esquerda do ecrd de impressio (itens 1 a
6) para ocultar ou mostrar dados do paciente, marcas e anotagoes, e para alterar a
orientagdo daimagem.

Selecione o botao Print (Imprimir) para imprimir as suas peliculas.
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10.
11.

&
|1ey

Opgdes m—
[~ Impressora MG Printer (1002) -
E— Tamanho Automatic
Orientagdo da Retrato

1x1- RCC Tomo

Conv. auto _m
Tomo auto _I—m

Repor —E'

| 20)
Propriedades |
Informagdes da —EI
impressora ’

Imprimir _m,

[~ Standard Screening - Conventional Standa

RCC Tomo

a o Manager, Tech ( Gestor )

ﬁng —W

= 2 0 &

Voltar I m
1 @IL ors2ss

Figura 41: Imprimir ecrd

Legenda da figura

Mostrar ou ocultar dados do paciente.
Mostrar ou ocultar marcas e anotagdes.
Mostrar ou ocultar alvos em imagens de
uma biépsia.

Imprimir a imagem a partir de uma
perspetiva dorsal.

Imprimir a imagem a partir de uma
perspetiva ventral.

Inverter (espelhar) a imagem.
Ir para o corte ou projecdo de

tomossintese anterior ou seguinte (opgao
Tomossintese).

Selecionar vistas convencional, de
projecao ou de reconstrucao (opgao
Tomossintese). O botdo C-View mostra se
o sistema dispde de licenca para
imagiologia C-View.

Selecione as opcoes da impressora.
Visualizar imagens em miniatura.

Selecionar o formato da pelicula (nimero
de mosaicos).

18.

19.

20.
21.

22.
23.

. Criar uma nova pelicula.

. Eliminar uma pelicula.

. Eliminar uma imagem numa pelicula.

. Percorrer as paginas da pelicula.

. Area de pré-visualizagio da impressao.

. Imprimir imagens convencionais (e imagens

C-View, seo sistema dispuser da licenga)
com a configuracdo predefinida.

Imprimir imagens de tomossintese (cortes
ou projecdes) marcadas para impressao
(opcao Tomossintese).

Repor o ecrd de impressdo nas definigdes
predefinidas.

Abrir o ecra Properties (Propriedades).

Apresenta o IP address (Endereco IP), AE
Title (Titulo AE), Port (Porta) e o recurso de
impressao True Size (Tamanho real) da
impressora.

Iniciar o processo de impressao.

Regressar ao ecri do procedimento.
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Capitulo 6 Imagens

6.1 Ecrade visualizagao de imagens

Depois derealizar uma exposicao, aimagem adquirida é apresentadano monitor de
visualizagao deimagens. As informacdes relativasao paciente e ao procedimento podem
serexibidas noecra. Para ativar ou desativar asinformagoes, va ao separador
Ferramentasno ecrd do procedimento e selecione o botao Informacoes do paciente.

Figura42:Ecrddevisualizacio deimagens

Legenda da figura

1. Informagoesdo pacienteedata doexame
2. Informacgdesrelativas a exposicao, incluindo:
e Técnicasdeexposigao
e Dosedopaciente
e Angulodobracoem C
e Espessuraefor¢a decompressao

e InformacoOessobreainstituicdo e o técnico deradiologia
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.2.3

Como definir os parametros de exposicao

Selecionar o modo de aquisicao de imagens (opgdao Tomossintese)

e Padrio Para procedimentos de rastreio por tomossintese de
rotina
e Melhorado Para vistas de tomossintese paradiagnostico
Adverténcia:

O modo de aquisi¢ao melhorado com modo deimagiologia combo (MD +
TM) pode produzir uma dose de radiacdo que é superior ao limite de rastreio
MQSA de 3,0 nGy e, por conseguinte, apenas deve ser utilizado na avaliacao
de diagndstico.

Selecionar o modo de exposi¢ao

Utilize os modos de Controlo de Exposi¢cao Automatico (AEC) para deixar que seja o
sistema a controlar as técnicas de exposigao. Os modos AEC estao disponiveis entre 20—
49 kV.

e Manual O utilizador selecionaos kV, os mAs, o ponto focal e
filtro.

e AEC:Tempo O utilizador selecionaos kV, o ponto focal e o filtro. O
automatico sistema selecionaos mAs.

e AEC:kV O utilizador seleciona o ponto focal. O sistemaseleciona
automaticos 0s kV, 0s mAs e o filtro (rodio).

e AEC:Filtro O utilizador seleciona o ponto focal. O sistemaseleciona
automaéatico os kV, os mAseo filtro.

Como utilizar o sensor AEC

O sensor AEC dispoe de sete posi¢des manuais e posi¢ao automatica. As posigdes
manuais comecamnamargemda parede toracica (posigdo 1) e vao até a margem do
mamilo (posi¢do 7). A posigao automaticaseleciona duasregides numaarea que se
estende desdea parede tordcicaaté ao mamilo.

Utilize as teclas mais (+) emenos (-)no dispositivo de compressao ou na area do sensor
AECno ecra para alterar a posi¢do do sensor. Pode selecionar Auto AEC (AEC
automatico) paradeixar que seja o sistemaa calcular a melhor exposicdo paraa mama.
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6.3 Comoadquirirumaimagem

Consulte Procedimentos clinicos napagina 125 paraobter informagdes sobre
procedimentos clinicos.

1. Selecioneuma vistanas vistas em miniatura na parte de baixo do ecrd do procedimento.

2. Pressioneemantenha pressionado obotao deativacaoderaios X e/ou o pedalde
ativacdo de raios X para obter uma exposigao completa.

Durante a exposicao:

* Abarradeestadodosistema apresentaosimboloderadiagiao sobre um fundo
amarelo (observe a figura seguinte).

Test Patient: Standard Screening - Tomo

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste

MNome:
ID:
Data de na

Conv. Tomo

§
Figura 43: Exposigioem curso

* Umsom audivel continua a ser emitido durante a exposicao

O som audivel é constituido por umasequéncia continuadesons. Osom é
emitido durante toda a aquisicdo combo, desde o inicio da exposigao até ao fim
da vista convencional. Nao ocorre nenhumainterrupc¢ao do som audivel entre as
exposigdes de tomossintese mamaria e as exposi¢oes de mamografia digital
convencional. Nao solte o interruptor de exposi¢ao durante o som audivel.

3. Quandoosom paraeabarra deestado dosistemaindica Em espera (observea
figura seguinte), solte obotao de ativagao deraios X e/ou o pedal de ativacaode
raios X.

Test Patient: Standard Screening - Tomo

r Ferramentas Biopsia Contraste

Nome:
ID:
Data de

Em espera

Conv. Tomo

A
—_

Figura 44: Exposigdo concluida
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4. Uma vez terminado oraio-X, aimagem aparece no monitor de visualizagao de
imagens. O ecrid do procedimento muda automaticamente para o separador
Ferramentas.

Selecione uma das opgdes seguintes para concluir a aquisigao:

Aceitaraimagem. Aimagem é transmitida paradispositivos de saida com
todos os atributos.

Rejeitaraimagem. Quando a caixa de didlogo abre, selecione o motivo pelo
qual rejeita aimagem. O ecrd devisualizacio de imagens fecha. Pode repetir a
vista rejeitada, ou selecionar outra vista. Se selecionar Rejeitar, € apresentado

um «X» naimagem em miniatura.

Selecione aimagem como Pendente. Aimagem é guardada para andlise
futura. Se selecionar Pendente, é apresentado um ponto deinterrogacao «?»

naimagem em miniatura.

RCC

RMLO

RMLO

Figura 45: Imagens marcadas num procedimento

5. Repita os passos 1 a4 para cada vista.

Nota

/¥y Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.
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6.3.1 Sequéncia de eventos de imagiologia convencional

1. Analiseaimagemaposa exposicao e adicione um comentario, se necessario.
2. Aceite, Rejeite ou assinale aimagem como Pendente. Umaimagem em miniatura
substitui a vista em miniatura na dreade estudo de caso doecra.
Nota

/¥\  Umutilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

6.3.2 Sequéncia de eventos de imagiologia por tomossintese

1. Aguarde pela conclusdo da reconstrugao da imagem.
2. Analiseasimagensde projecao paradetecao de movimento.

3. Accept(Aceite), Reject (Rejeite) ou assinale as imagens como Pend (Pendente). Uma
imagem em miniaturasubstitui a vistaem miniatura nadrea deestudodecasodo
ecra.

Nota

Al Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

6.3.3 Como aceitar uma imagem rejeitada

Se uma imagem rejeitada for melhor do que anova imagem, poderecuperar e utilizara
imagem antiga. Selecione a imagem em miniatura no ecrd do procedimento paraanalisar a
imagem e, em seguida, aceite aimagem.

6.3.4 Como aceitar ou rejeitar uma imagem pendente

Para aceitar ou rejeitar umaimagem pendente, selecione a imagem em miniatura
pendente e, em seguida, selecione o botao Aceitar ou o botao Rejeitar.

Nota
/v\  Umutilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.
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6.3.5 Luminosidade da linha de tecido cutidneo

Em imagiologia 2D esta disponivel uma configuragao de processamento deimagem para
reduzir luminosidade e escurecer a pele em vistas derastreio. Paraativar esta opgao,
entreem contacto cm o seu representante da Hologic.

Padrao Luminosidade reduzida
Figura 46: Comparacio da luminosidade padrio e luminosidade reduzida
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6.4 Comoadquirirumaimagem com proétese mamaria

Nota
v Selecione SEMPRE obotao de Protese mamaria presente para obter as vistascom
implante. Estebotao processa aimagem da prétese mamaria corretamente.

6.4.1 Prétese mamaria distante do mamilo
1. Selecioneuma vistanas vistas em miniatura naparte de baixo do ecrd do procedimento.
2. Paraomododo AEC, selecione Filtro automatico.

3. Utilize os botdes + e — para mover o sensor AEC para o tecido atrds domamilo.

4. Adquirir a exposigao.
5. Aceite, Rejeite ou assinale as imagens comoPendente.
Nota

/v\  Umutilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

6. Repitaos passos1ab para cada vista.
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6.4.2 Proétese mamaria préoximo do mamilo

1. Selecioneuma vistanas vistas em miniatura na parte de baixo do ecrd do procedimento.
2. Paraomododo AEC, selecione Manual.

3. Utilize os botdes + e — para selecionar os valores de kVp e mAs. Consulte as tabelas
em Tabelas devalores para protese mamdriaproxima do mamilo napagina91 paraobter os
valores base recomendadosneste tipo de vista e espessura de compressao.

Nota

& A vista CEDM é composta por duas exposi¢des separadas. S0 as técnicasparaa
primeira exposigao, debaixa energia, podem ser definidas manualmente. O sistema
configura automaticamente as técnicas para a segunda exposi¢ao combase nas técnicas
da primeira exposicao.

Nota

/N Para as vistas de contraste combinado, selecione os valores para a exposicao
tomossintese a partir da tabela 17 e os valores para exposicaocom contraste (CEDM) a
partir da tabela 18.

Para obter mais informagoes sobre obten¢ao de uma imagem com contraste, consulte
Imagens com contraste 2D I-Viewna pagina 100.
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4. Adquirira exposicao.

5. Aceite, Rejeite ou assinale as imagens comoPendente.

Nota

/¥ Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

6. Repitaos passos1ab para cada vista.

Tabelas de valores para protese mamaria préxima do mamilo

Tabela 17: Imagiologia convencional 2D

Espessurade compressio kV mAs | Filtro
<4cm 28 100 Rh
4-<6 cm 28 120 Rh
6—-<8 cm 28 140 Rh
8-10 cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh
Tabela 18: Imagiologia de tomossintese
Espessurade compressio kV mAs Filtro
<4 cm 29 60 Al
4-<6 cm 31 70 Al
6—<8 cm 33 90 Al
8-10cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al
Tabela 19: Imagiologia com contraste (I-View)
Espessurade compressio kV mAs Filtro
<3,5cm 26 30 Rh
3,5-<4 cm 27 40 Rh
4-<5cm 28 40 Rh
5cm—<5,5cm 29 60 Ag
5,5 cm—-<6cm 30 60 Ag
6-<7,5cm 31 80 Ag
7,5—<8,5 cm 32 120 Ag
8,5-12cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag

MAN-06383-602 Revis&o 002

Pagina 91



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 6: Imagens

6.4.3 Vistas de protese mamaria deslocada

1. Selecioneuma vistanas vistas em miniatura na parte de baixo do ecrd do procedimento.
2. Paraomododo AEC, selecione Filtro automatico.

3. Utilize os botdes + e —para mover o sensor AEC para o tecido atrds domamilo.

4. Adquirir a exposigao.
5. Aceite, Rejeite ou assinale as imagens comoPendente.
Nota

/¥y Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

6. Repitaospassos1ab paracada vista
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6.44 Luminosidade da protese mamaria

Esta disponivel uma configuracao opcional de processamento deimagem paraambas
imagiologias2D e 3D com proteses mamarias. A luminosidade da protese mamaria pode
ser reduzida paramelhorar a visibilidade da regiao dolimite protese/mama. Paraativar
esta opcao, entreem contacto cm o seu representante da Hologic.

Padrao Luminosidade reduzida

Padrao Luminosidade reduzida
Figura47: Comparacio da luminosidade padrio e luminosidade reduzida
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6.5

6.5.1

6.5.2

A

Como corrigir e reprocessarimagens de préteses
mamarias

Tem de corrigir aimagemse adquirir uma vista de protese mamaria ou de prétese
mamaria deslocada (Manobra de Eklund) sem que o botao de protese mamaria presente
tenha sido ativado.

Se aimagem nao for aceite

Selecione o botdo de prétese mamaria
presente no ecrid do procedimento paraindicar
que existeuma protese mamaria. Uma marca
de verificagdonobotao é apresentada na parte
de baixoeaimagem é reprocessada.

Se aimagem for aceite

1. Selecioneaimagem.

2. Selecione obotao de protese mamaria presente no ecrd do procedimento para corrigir a
imagem. Umamarcade verificagdonobotao é apresentadana parte debaixoea
imagem éreprocessada.

3. Selecione obotdo Aceitar para aceitar as alteragdes.

Nota

A imagem corrigidaé enviada automaticamente para os dispositivos de saida
selecionadosse o sistemaestiver configurado paraenviarimagensquando é
selecionado obotao Aceitar.
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6.6 Comoanalisaras imagens

A anadlise das imagensenvolve a utilizagdo das miniaturas, de ferramentas de analise de
imagens e demodos de visualizagao.

Test Patient: Standard Screening - Tomo

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste f
Adicionar
procedimente

Em espera

Adicionar vista

ROl  Cine

Editar vista
{Ferramentas Avisos Comentarios Assisténcia

Grupos de salda
MNone %

Arquivar/
Exportar
Alterar estado .
Indice de exposicao :a
i 0 i1 Imnprimir
= = = u
Aceitar 25 « » 25
35+ /e
3 QObter
Rejeitar 5 -_ 50
0% || 6en) s
// .
Pendente f &

Standard Sereening

i

Fechar paciente

Figura 48: Separador Ferramentas (apresentada opcio Tomossintese)

Legenda da figura

1. Ferramentasdeandlise deimagens — consulte Separador de ferramentas de andlise de
imagensna pagina96.
Modos de visualizacao deimagens — consulte Modos de visualizacio na pagina98.

Vistas em miniatura eimagens em miniatura. Selecione a imagem em miniatura para
visualizar a mesma no monitor de visualizagao deimagens.
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6.6.1 Separador de ferramentas de analise de imagens

O separador Ferramentas no ecrd do procedimento permite aceder as ferramentas de
analise deimagens. E apresentadaumamarca de verificagdo numa ferramentaativa.

Legenda da figura

1. A ferramenta de zoom amplia uma sec¢ao da
imagem.

2. A ferramenta régua mede a distancia entre dois
pontos.

3. A ferramenta mira apresenta uma mira no ecrd de
visualizagdo de imagens.

4. A ferramenta desmetalizador para processamento
de imagens de tomossintese que contenham objetos
metalicos.

5. A ferramenta janela/nivel altera a luminosidade e o
contraste.

6. A ferramenta ajuste preciso de janela/nivel permite
aintrodugao de valores de janela e nivel especificos.

7. A ferramenta selecao de LUT percorre as defini¢des

Figura 49: Ferramentas de andlise de imagens

8.

10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

de janela/nivel disponiveis para umaimagem
exibida com LUT anexas.

O botao AEC apresenta as areas do sensor AEC utilizadas para o calculo da exposi¢do. As
areas do sensor sao apresentadas no ecrd devisualizagdo de imagens.

O botao de informagées do paciente ativa a apresentagao das informacdes do paciente.

O botao Suspensio automatica suspende automaticamente o estudo selecionado no
momento numa configuracao 4-up.

O botao Emparelhamento automatico desativa o emparelhamento automatico para a
imagem selecionada no momento numa configuragao multi-up.

O botdo SNR/CNR calcula a razdo sinal/ruido (SNR, do inglés signal-to-noise) e a razao
contraste/ruido (CNR, do inglés contrast-to-noise ratio) no Fantoma ACR.

O botao ajustara janela de visualizacdo ajusta a imagem no mosaico de imagem.

O botdo tamanhoreal apresenta a imagem no tamanho real da mama.

O botao visualizar pixéis reais apresenta a imagem em resolucao completa.

O botao monitor Multi-Up seleciona o niimero de mosaicos a apresentar.

O botdo avancarmosaico de imagem define o mosaico Multi-Up ativo.

A ferramenta inverter imagem altera os pretos para brancos e os brancos para pretos.
O botao espelhoinverte (espelha) aimagem.

O botdo assinalar para impressio assinala as imagens de proje¢ao ou reconstru¢iao de uma
imagem de tomossintese para impressao posterior.
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6.6.2 Separador Avisos

As ferramentas disponiveisno separador Avisos permitem-lhe marcar e anotar imagens
e enviar avisos sobre a imagem apresentada ou procedimento. O menu pendente Grupos
de saida deaviso disponivel na parte de baixo do separador permite-lhe selecionar o
destino dos avisos.

ROl Cine
Ferramentas Avises Comentarios Assisténcia

* 7 "
-

o

B

Grupos de saida de aviso
Personalizado -

Figura 50: Ferramentas no separador Avisos

Legenda da figura

A ferramenta oval desenha uma marca oval na imagem.

A ferramenta régua mede a distancia entre dois pontos.

A ferramenta mao livre permite tracar livremente uma marcagao na imagem.

A ferramenta de texto adiciona uma nota de texto a imagem sem uma marcacao.
A ferramenta seta desenha uma seta na imagem.

A ferramenta marcagdes mostra ou oculta marcagdes e anotagdes numa imagem.

N o kL=

A ferramenta enviaraviso envia um aviso relativo a imagem atual para o destino
selecionado.

8. A ferramenta enviartodos os avisos envia todos os avisos relativos a todas as
imagens no procedimento aberto para o destino selecionado.

9. A ferramenta visto altera o estado dos avisos do paciente para visto.
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6.6.3

Outras ferramentas de analise de imagens

Outros separadores

¢ Comentarios: Adicionar comentarios a umaimagem.

* Assisténcia: Marcar uma imagem para utilizacdopela assisténcia.

* ROI:Desenharumaregiao de interesse no monitor de visualizagdo deimagens.

* Cine (Filme): Apresentar umasérie deimagenssob a forma de um filme (opcao
Tomossintese).

indice de exposigao

O Indice de exposigao constitui um guia da qualidade da imagem. Quando oindice de
exposic¢aoindica a area vermelha ou amarela, analise aimagem selecionada para verificar
o ruido presente e decidir se deve voltara adquirir aimagem.

indice de exposigé%

== o |
25 " . 75

50%— - )
0% 1:2:'22:

Figura51: Indice de exposicio

Modos de visualizagao

Utilize os botdes disponiveisna drea de modos de visualizagao do ecra para selecionar o
tipo de vista a apresentar no monitor de visualizagao deimagens. Pode alternar entre
imagens convencionais, imagens 2D geradas, projecdes e reconstrugdes para visualizar as
imagens combinadas.

Legenda da figura

o8 @ o

—_

O botao convencional apresenta imagens convencionais.

2. O botao2D gerada apresenta uma imagem 2D convencional
Figura 52 - Modos de gerada a partir da imagem tomografica adquirida.
visualizacio 3. O botdo projec¢des apresenta asimagens com projecao de 15°.

4. O botaoreconstrugdes apresenta cortes reconstruidos.
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6.6.4 Indicador de corte

O indicador de corteno monitor de visualizacdo deimagensapenas é apresentado em
reconstruc¢des de tomossintese.

Legenda da figura

1. Assetas para cima e para baixo permitem-lhe mudar
entre cortes que contenham uma lesdo-alvo e cortes que
estejam assinalados para impressao.

2. Assetas para cima e para baixo permitem-lhe mudar
entre cortes que contenham avisos.

H (referéncia anatomica no sentido da cabega)

Cortes que contém alvos ou estdo assinalados para
impressao.
5. Cortes que contém avisos.

A barra de deslocamento percorre os cortes da
reconstrucao.

7. F (referéncia anatémica no sentido dos pés)

Figura 53: Indicador de corte

6.7 Comoenviar as imagens para os dispositivos de saida

Podeenviaras imagens para dispositivos de saida ou utilizar a fungao Archive/Export
(Arquivar/Exportar) parasuportes de armazenamento temporario. Consulte Grupos de
saidana pagina75 e Saidas a pedidona pagina78 para obter instrugdes.
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6.8 Imagens com contraste 2D I-View

& Adverténcia:

Os pacientes podem ter reaces adversas aos agentes de contraste. Consulte
as instruc¢des de utilizacdo dos agentes de contraste para obter a informacao
completa.

Adverténcia:

A mamografia com contraste utiliza agentes de contraste injetados
intravenosamente. Podem ocorrer reagdes alérgicas.

Nota

/¥\ A Hologicconfiguraalgunssistemas para cumprirem requisitos espedificos. A
configuragao do seu sistema podenao dispor de todas as opgdes e acessorios incluidos
neste manual.

1. Selecioneoseparador Contraste paraacedera fun¢aoI-View™2D Contrast (CEDM).

il |

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste

: PRONTO
e —

Adicionar
procedimento

Adicionar vista

Editar vista

Grupos de saida
None =

Arquivar /
Exportar

Imprimir

- - Optimal Imagi
Acsitar Waiting Period Pl [l

=  eE.

Rejeitar

b i) 2

I A A NN
Pendente ( . ('9 - ( ‘(@ y
.
Standard2D Contrast| ——
) ubo
NI My | —
VN 2 Il]m
RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM @ I Fechar pacien[J
0 o Manager, Tech ( Gestor ) o ) 0 W 0 gg 0 7] Q@ 02:07:04

Figura54: Ecrd Contraste2D I-View

2. Ajusteas defini¢des do contraste. Para obter mais informagoes, consulte Corno
configurar as definicoes do contrastena pagina105.

Nota
As informagdes sobre o contrastesaoincuidasno cabegalho DICOM da imagem I-View.
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3. Parainiciara dose de contraste eativar o temporizador, selecione obotao para
iniciar (seta).
O temporizador comecaa contarno periodo de espera, que é apresentado comum
fundoamarelo.
Nota
& Pode ajustar o tempo de duragao dasfases do periodo de espera € O periodo de imagiologia ideal O
temporizador paracadaprocedimento. Utilize as setas paraa esquerdae direita.

Nota

Al Pode ajustar o tempo de duragao predefinido das fases do periodo de espera e do
periodo de imagiologia ideal do temporizador. Consulte Definir as predefinicoes de
contrastena pagina 147.

Il

Test Patient: Standard 20D Contrast

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste

PRONTO

Adicionar
procedimento

Adicionar vista

N
—

Editar vista
01:53 |
RCC CEDM ’ — Grupos de salda
None -
02:08:43
V

A -

e Exponar

: ) Imprimir

Acei Waiting Period Sutlinocieg
C ] Alfmw] Obter l
Rejeitar

I Al ) Y P . V= ==

Pendente ( | (9 | ( l(@ J \ \ — W s f a "

C (= T3 (= Gy =1
Standard 2D Contrast e
e - 2 | - - tbo
Q Qe a|s| e e =
| { WV 1\ 1l |l L ¥ X 4 r 4 m
 RocceoM RMLO CEDM LCC CEDM LMLO CEDM

@ I Fechar pacientJ
0 o Manager, Tech ( Gestor ) || 0 b)) 0 ‘,,ﬂ_;f 0 ggo -1 @@ 02:09:20

Figura55: Ecrd Contraste 2D I-View, periodo de espera

Nota
Al A fun¢ao do temporizador nao lhe permite para-lo, apenas iniciar e repor omesmo. O
temporizador paraapenas quandosai do procedimento do paciente.

Apos o periodo de espera, o temporizadoriniciao periodo de imagiologia ideal,
que é apresentado comum fundo verde.
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4. Adquira asimagensduranteo periodo de imagiologia ideal.

Depois de adquirir umaimagem, € apresentado um marcador por baixo do
temporizador.

Test Patient: Standard 2D Contrast

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste B
icionar
procedimento
Em espera Adicionar vista
e Editar vista
LMLO CEDM —— ':Zirupos de saida
02:08:43 e =
v
A |
AR . Evpories
Alterar estado </ </ <\ <>
. ) Imprimir
Aceitar Waiting Pericd Optlrgmagmg
LRI ) A=) p Ober
Rejeitar
Pendente w A A N AN AW f a
— C o lm T3 Cm n
Standard 2D Contrast| .
tubo
" | F i £ 1%
% #
RCC CEDM RMLO CEDM Lcc ceou @—-l Fechat pacialeh
0 & M Tech ( Gesto - 0 E 0 | 0 0 =
@ Meneger. Tech (Gestor) 0:1i)° 9 ° Y &FZ° ] @IE oz1502

Figura 56: Ecrd Contraste 2D I-View, periodo de imagiologia ideal
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5. Selecione os botdes de baixa e alta exposicao paraexibirimagens com baixa e alta
energia.
* Baixa:Imagem debaixaenergia convencional
*  Sub:Imagem subtraida, com contraste

* Subbaixa: Mostra aimagem debaixaenergiaeaimagem subtraidaladoalado
num ecra repartido.

Cuidado:
A realizacao de um procedimento Contraste 2D I-View aumenta o tempo de
recuperacao de que a maquinanecessita antes de poderemser adquiridas mais
fimee

imagens. Quando oicone de estado dosistema é apresentadoa vermelho ="™" |
éindicadoum tempo de espera recomendado. O tempo de espera permite que a
temperatura do tubo de raios X diminua, de modo a evitar danos passiveis de anular
a garantia do tubo de raios X. Certifique-se sempre de que oicone de estado do

I
sistema estaverde ~== antes de iniciar um procedimento I-View2D Contrast.
Se o icone de estado do sistema passar a vermelho durante um procedimento,
aguarde o temporecomendado antes de obter mais imagens e, de seguida, conclua o
procedimento rapidamente utilizando o nimero minimo de exposicdes.

A carga térmica do tubo deraios X é monitorizada pelo indicador de carregamento
de tubo. Tome atencao ao estado do carregamento de tubo ao obter imagens com
contraste. Consulte [ndicador de carregamento de tubo na pagina 104 para obter mais
informacgdes.
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6.8.1 Indicador de carregamento de tubo

O separador Gerador do ecra Procedimento inclui um indicador de carregamento de tubo.
Esteindicador mostraa carga térmicaatual do tubo deraios X.

O indicador de carregamento de tubo apresentaum dos trés estados seguintes:

* A cargatérmica dotubo deraios X esta num nivel aceitavel. Oicone de estado do
sistema nabarra de tarefas estd verde. Continue a adquiririmagens e termine o
procedimento.

o il ii-lHHllH-rliW Aol o

tubo

7

* A cargatérmica dotuboderaios X estd acimadolimite deadverténcia
(predefinicao=40%) masabaixo do limite maximo (predefinicao=72%). Acabe
de obter aimagem atual e, de seguida, permita que o tubo de raios X arrefeca
antes de terminar o procedimento.

Carregamento de
tubo

=

e A cargatérmica dotubo deraios X esta acima do limite maximo (predefinicao=
72%).0O1icone de estado do sistemana barrade tarefas esta vermelho eindica
quantos minutos o tubo deraios X precisa paraarrefecer. Nao adquira quaisquer
imagens. Interrompa o procedimento até que o tubo deraios X arrefeca.

Carregamento de
tubo
75%

Aguarde...
Minutos para
resfriar: 1

] Cuidado
: A acumulagao excessiva de calor pode danificar o tubo de raios X.
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6.8.2 Como configurar as definigbes do contraste

1. Noseparador Contraste, selecione o botao Configurar contraste paraeditar as
defini¢es do contraste. A caixa de didlogo Informacoes do contraste abre.

Informagdbes de contraste

Via de entrada do contraste Intra-arterial route v
Agente de contraste Diatrizoate Y
Concentragao do agente de contraste 240 ~ mg/ml
Volume total de bélus 0.0 S ml
Ib kg

Peso do paciente 0.0 = = 0.0
Concentracdo de contraste por peso corporal 1.5 > mlkg
Quantidade de agente de contraste 0.0 S ml

Guardar e c I
fechar Ance o

Figura 57: Definigoes do I-View 2D Contrast

Utilize as listas pendentes paraselecionar as definigdes apropriadas.

Introduza dados no campo Concentracio do contraste por peso corporal ouno
campo Quantidade de agente de contraste. O outro campo é preenchido
automaticamente com asinformagdes corretas.

4. Selecione Guardare fechar.
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6.9 Imagens de amostras
O sistema pode ser utilizado para imagiologia de amostras de biopsia.
Para adquiririmagens de amostras:

1. Selecioneum pacientena listade trabalho, ou adicione manualmente um novo
paciente.

2. Adicione ouselecione o procedimento de imagiologia de amostras necessario.

Test, Patient: | eft Specimen - Conventional ]

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste L T
Adicionar
Informacdes do paciente procedimento
Nome: Test, Patient £
PRONTO
Data de nascimento: 05/04/1963 Adicionar vista
Modo aquis. Modo do AEC Ponto focal :A”WD da comp. Manual iipos delealia
L Specimen T  etpo | LII:S | [Modo comp. Pré Nmep 5
—autamatica [Forga 120N
- + - + :
|Espessura 4,6 cm ;
[Modo estereo Manual AE(quwa”
kvVp mAs Filtro g
Estado da [ 1) | | | 1
2 . 26 [Auto] Rh [Colimagéo 24x29 Imprimir
Aceitar ‘ = ” & I ‘ = ” + I = 1
1 - Compressor 24X29 Obies l
o AEC Sensor Comp. AEC Grelha Modo Normal
Reiy [ il ! | i ! ; | |Posicao Centro
L 1 4 Dentro d
= S [ - +
Pendente ] ‘ ” I . J J ‘ I I Amp. Nenhum
Left Specimen - |
Conventional
&4
L=
e @ I | Fechar pacieng

0 o Manager, Tech ( Gestor ) 0 @ 0 bqﬁl‘ 0 ﬁ 0 -] @@ o

Figura 58: Ecrd do procedimento paraamostras

Certifique-se de que o bragco em Cestad na posicaode0 graus.

Prepare a amostrae coloque-a no detetor deimagem.
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5. Adquira asimagens. Para obter mais informacoes sobre como adquiririmagens,
consulte Como adquirir uma imagem na pagina 85.

Test Patient: Left Specimen - Conventional

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste ™
Adicionar
| procedimento
;’L Em espera ‘ Adicionar vista
o Y ROl Cine ‘ Editar vista
0 Ferramentas Avisos Comentérios Assisténcia l
L Specimen Grupos de saida
None ~
| Arquivar/
| Exportar
Alterar estado .- e |
Indice de exposicac ‘ Imprimir
Aceitar |
| Obter
Rejeitar |_—J
Pendente Y + A / b

Left Specimen -

Ti IFecharpaci&nﬁJ
0 Q Manager, Tech ( Gestor) 0 @ 0 ,&nj 0 ggo j @@ 02:00:36

Figura 59: Ecrd deimagiologia de amostras

6. Analiseasimagensconformenecessario.
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Capitulo 7 Acessorios

2

71

O sistema pode executar aplicagdes de rastreio ou diagndstico com acessorios
especificados. Este capitulo descreve como utilizar todos os acessdrios do sistema
possiveis.

Nota

A Hologic configuraalgunssistemas para cumprirem requisitos especificos. A
configuracao do seu sistema podenao dispor de todas as op¢des e acessorios incluidos
nestemanual.

Como instalar acessoérios nobracoem C

O protetor facial retratil, o suporte deampliagao e as miras delocaliza¢ao sao instalados
em ranhurasexistentesnobragoem C. As ranhuras dispdem de etiquetas com icones
paraindicar o acessorio que encaixana ranhura. Cadaacessorio tem duaslinhas. Alinhe
0 acessorio coma linha relacionadanobrago em C. Quando o gancho existenteno
acessorio estda profundidade correta, a segundalinha, maisfina, fica alinhada coma
linhanobragoem C. As sec¢des seguintes contém instrucoes deinstalagao para cada
acessorio.

d

P

0

D

1.

Figura 60: Acessérios do braco em C

Legenda da figura

1. Ranhura para o protetor facial retratil (opgao Tomossintese) ou o sistema de orientagao
de bidpsia mamaria Affirm® (opgao Biopsia)

N

Ranhura para suporte de ampliagao 1,8x e miras de localizacao

S

Ranhura para suporte de ampliagdao 1,5x
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7.2 Protetores faciais do paciente

O protetor facial do paciente mantém a cabega e o rosto do paciente afastados do campo
de raios X durante o exame. Inspecione o protetor facial todos os dias, antes da utilizagao.

Adverténcia:

O protetor facial tem de estar montado para todas as exposi¢des exceto
estudos de casos com ampliacao.

Adverténcia:

O protetor facial nao protege o paciente da radiacao.

7.21 Como instalar e remover o protetor facial retratil
Parainstalar o protetor facial retratil:

1. Estenda completamente o protetor facial para a posicao exterior.

2. Alinhe os ganchosexistentes no protetor facial com as ranhuras de montagem
disponiveisnobracoem C, indicadas por um icone de protetor facial.

3. Introduza os ganchos deambosos lados do protetor facial nas ranhuras de

montagem existentes nobracoem C. A patilhade desbloqueio (observe oitem 1 na
figura seguinte) fica viradaparacima.

4. Empurre o protetor facial para baixo, paraa posi¢ao de encaixe. A patilhade
desbloqueio fica virada parabaixo quando o protetor facial encaixa.

Figura 61: Alinhar o protetor facial retritil no braco em C

Para remover o protetor facial retratil:

1. Pressioneemantenha viradapara cimaa patilhade desbloqueio(observe oitem 1 na
figura anterior).

2. Levanteo protetor facial das ranhurase remova-odobragoem C.
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7.2.2 Como utilizar o protetor facial retratil

Nota
Al Antes derealizar umaexposigao, certifique-se de que o protetor facial esta
completamente estendido ou completamente retraido.

Para estender o protetor facial, puxe-ono sentido opostoao dobragcoem C, até o
dispositivo encaixar na posicao exterior.
Para retrair o protetor facial:

1. Pressioneum engate delibertacao (observe oitem 2 na figura Funcionamento do
protetor facial — um de cada lado).

2. Empurreo protetor facial nosentido dobrago em Caté o dispositivo parar.

f (-

e

Figura 63: Funcionamento do protetor facial

=l

Figura 62: Instalagio do protetor facial
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7.2.3 Como instalar e remover o protetor facial convencional

Figura 64: Como instalar o protetor facial convencional

Parainstalar o protetor facial convencional:

1. Cuidadosamente, introduzaas extremidades dasabasdo protetor facial (item 1 na
figura anterior) nas ranhuras existentes naparte da frente da cabega do tubo.
2. Fagadeslizar o protetor facial nacabegado tubo, até o protetor facial encaixar.

Para remover o protetor facial convencional:

1. Puxeoslados do protetor facial na horizontal (afastando-o da cabeca do tubo).

2. Remova o protetor facial.

7.3 Compressores de compressao

Nota
/¥\  Algunscompressoressdoopcionais e poderaonaoestarincuidosno seu sistema.

O sistema podeidentificar cada compressor e ajustar automaticamente o colimador.

Os acessorios disponiveis dependem da configuracao do seu sistema.
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Tabela 20: Acessorios disponiveis

Compressoresderastreiode | 18 x 24 cm * *
rotina 24x29 cm » »
Mama pequena * *
18 x 24 cm, SmartCurve® * *
24x29 cm, SmartCurve * *
SmartCurve Mini * *
Compressoresde contactoe | Contacto, 10 cm *
compressao localizada Contacto, 15 cm %
Contactolocalizado, 7,5 cm * Consultea
Nota
Contactolocalizadosem armagao *
Compressoresdeampliacdo | Ampliacdolocalizada, 7,5 cm *
Ampliacao, 10 cm *
Ampliacgao, 15 cm *
Compressoresdelocalizacao| Abertura retangular, 10 cm *
Abertura retangular, 15 cm *
Perfurado, 10 cm *
Perfurado, 15 cm *
Loc. perfurado deampliagao, 10 cm *
Localizacao ampliagao, 10 cm *
Compressor de ecografia Ecografia, grande, 15 cm *
Protetor facial do paciente * *
Suporte deampliacao *
Dispositivo demiradelocalizagao *
Dispositivo de mirade ampliacao *

Nota

Al Nosistema derastreio 2D, utilize apenas o compressor de contacto localizado de 7,5 cm
para calibragdo da espessura de compressao.

Nota

{v \ O compressor derastreio sem armagao de 24 x 29 cm, o compressor do sistema
SmartCurve de 24 x 29 cm, os compressores de ampliagioe os compressores de
localizacdo NAO sao compativeis com a fungao de deslocamento do compressor.
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7.31 Compressores de rastreio de rotina

Compressorde Compressor de Compressorsem
rastreiosem armacdo, rastreiosemarmacio, armacdoparamama
18 x24 cm 24x29 cm pequena

Compressores do sistema SmartCurve

Compressor de rastreiosem Compressor derastreiosem Compressor de rastreio

armacao do sistema armacao do sistema minido sistema
SmartCurve,18 x 24 cm SmartCurve, 24 x 29 cm SmartCurve
Nota

/¥\  Oscompressores do sistema SmartCurve podem nao ser adequados paratodasas
pacientes. Sea mama nao poder ser devidamente imobilizada ou comprimida devido a
curvatura dos compressores, utilize os compressores de rastreioplanos padrao.

Nota

& Os compressores do sistema SmartCurve nao sao recomendados para vistas
segmentadas, vistas compactadas ou vistas em mosaico de mamas muito grandes.
Utilize os compressores de rastreio planos padrao paraestasvistas.

Nota

& Os compressores do sistema SmartCurve acomodam a maioria dos tamanhos da mama.
Devido a curvatura dos compressores, alguns pacientes que utilizariam o compressor
plano padrao mais pequeno podem ser posicionados mais facilmente utilizando o
compressor SmartCurve maior.

Nota
/¥\  Oscompressores dosistemaSmartCurvenaosao compativeis comomodo de
compressao FAST.
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7.3.2 Compressores de contacto e compressao localizada

Compressorde Compressorde
contactosem contactosem
armacao, 10 cm armacao,15 cm

Compressorde Compressorde
contactolocalizado  contactolocalizado
sem armacao, 7,5 cm sem armacao

7.3.3 Compressores de ampliagao

Compressor de ampliacao Compressorde Compressorde
localizada, 7,5 cm ampliacdo, 10 cm ampliacdo, 15 cm
Nota

/V\ \ Naopodeadquiririmagensde tomossintese com os compressores deampliagdo.
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7.3.4 Compressores de localizagao

Compressordelocalizacio Compressor de localizacio Compressor de localizacioe
de abertura retangular, de abertura retangular, amplia¢do, 10 cm
10 cm 15 cm

Compressorde Compressorde Compressor perfurado de
localizacao perfurado, localizacaoperfurado, localizacdaoe ampliacio,
10 cm 15 cm 10 cm

7.3.5 Compressor de ecografia grande

Compressor de ecografia
grande, 15 cm
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7.3.6

Como instalar e remover um compressor de compressao

Observea figura Como instalar um compressor de compressiona pagina 117 parainstalar um
compressor de compressao:

1.

Segure a frente do compressor comumamao em frente do dispositivode
compressao.

Incline o compressor (entre 30 e45 graus), em seguida introduzaa parte de trds do
compressor no entalhe existente na traseira do dispositivo de compressao (item 1).
Facga deslizar o compressoraolongo doentalhe até as ranhurassituadasna parte de
cima do compressor ficarem sob os encaixes existentesno fixador do compressor
(item 2).

Pressione o fixador do compressor (item 3) com a mao que tem livre.

Rode o compressor paracima (item 4) e, em seguida, solte o fixador do compressor
para engatar o compressor.

(1] : 2]
e: Snr -
; . W O
QE\ }

Figura 65: Como instalar um compressor de compressio

Observea figura Como removerum compressor de compressiona paginall7 pararemover o
compressor de compressao:

1.

Segure o compressor com uma mao ao mesmo tempo que utilizaa maolivre para
pressionar o fixador do compressor parasoltar o engate (item 1).

Baixe o compressor (item 2) e remova-o do dispositivo de compressao (item 3),
depois solte o fixador do compressor.

Figura 66: Como remover um compressor de compressio
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7.3.7 Manutencao e limpeza dos compressores

Limpe os compressores apds cada utilizacao. Consulte Manutencio e limpeza napagina
131 para obter instrugdes sobre a limpeza.

7.3.8 Deslocamento do compressor

O sistema permite que a maioria dos compressoresse movam paraa esquerdaou direita
da posicao central. A funcionalidade auxilia no exame de mamas pequenas com vistas
laterais. Quando se seleciona uma vistalateral, o sistema move automaticamente o
colimador para a posi¢do do compressor selecionada.

Nota

/N O compressor derastreio sem armagao de 24 x 29 cm, o compressor do sistema
SmartCurve de 24 x 29 cm e 0s compressores de ampliagioNAO sdao compativeis com a
funcao de deslocamento do compressor.

7.3.9 Modo de compressao FAST

Acerca do modo de compressao FAST

O modo de compressao Fully AutomaticSelf-adjusting Tilt (FAST) (Inclinagdo
Autoajustada Totalmente Automatica) destina-se a ser utilizado quando a composi¢ao do
tecido mamarionao permite a compressao uniforme de toda a mamacom um
compressor de compressao plano. Para estes pacientes, a compressao insuficiente pode
resultarnumaimagem desfocada naregiao anterior, tanto devido a movimento
involuntario comoa compressaoinsuficiente.

O modo de compressao FAST utilizado com este tipo de mamas apresentaas seguintes
caracteristicas:

* Reduzidosartefactos de movimento, devido a uma compressaomais eficaz
* Compressaomaisuniforme, desde a parede toracica até ao mamilo

¢ Maximo conforto do paciente, dado ser evitada a compressao excessivada parede
tordcica

Quando esta selecionado o modo de compressao FAST, o compressor inclina-se
automaticamente quando é aplicada compressao. O compressor comegana posi¢ao plana
atéser aplicada alguma for¢a de compressao. Em seguida, o compressorinclina-se até
atingir o seu angulomaximo.
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A

2

O modo de compressao FAST nao requer compressaoexcessiva, mastem de utilizar
compressao suficiente paraevitar o movimento da mama. Devera utilizar uma
quantidade de compressao consistente, especialmente para vistas esquerdas e direitas
relacionadas.

O modo de compressao FAST podenao ser o melhor para mamas que saoiguaisou
simétricas em termos de espessuradesde a parede toracicaaté a area anterior da mama.

Nota
Apenas sao compativeis com o modo de compressao FAST o compressor derastreio
sem armacao de 18 x 24 cm e o compressor derastreio sem armagao de24 x 29 cm.

Nota
O sistema emite um bip quando o modo de compressao FAST estd engatadomas nao é
compativel como compressoratual.

Como utilizar o cursor do modo de compressao FAST

Para engatar omodo de compressao FAST, empurre o cursor (a partir de qualquer um
dos lados)atéaletra «F» ficar visivel e o cursor encaixar, com um clique, na posigao.

Figura67: O cursor do modo de compressio FAST
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7.4

7.41

Suporte de ampliagao

O suporte deampliacdo dispde de uma plataforma paraa mamae de um protetor
abdominal. Quando o suporte deampliagao esta instalado, a grelha retrai-se
automaticamente e as técnicas de exposi¢ao deraios X sao definidas para os valores
predefinidos de ampliacao. Utilize apenas compressores deampliagdo quandoo suporte
de ampliagdo estiver instalado (consulte Compressores de ampliacio napagina115).

Como instalar e remover o suporte de ampliagao

Figura 68: Instalagdo do suporte de ampliagio

Para instalar o suporte de ampliacao

1. Remova o protetor facial (consulte Protetores faciais do paciente na pagina110).

2. Remova o compressor de compressao (consulte Como instalar e remover um compressor
de compressiona paginall?).
Mova o dispositivo de compressao completamente para o topo.

Segure o suporte de cada lado, imediatamente abaixo dos botoes pretos, item 4. Nao
pressione os botdes pretos.

Nota
Os botdes pretos apenas sao utilizadosao remover o suporte de ampliacao.

Nota
Existem dois conjuntos de ranhuras de montagem para o suporte deampliacio — Um

conjunto destina-se ao suporte de 1,8x e o outro destina-se ao suporte de 1,5x. Observe
os numeros 2 e 3 na figura Acessorios do braco em Cna pagina1l09
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5. Alinheaslinhas pretas grossas existentesno suporte deampliagdo comas linhas
pretas grossasexistentesnobrago em C. Quando estaslinhas coincidirem, os ganchos
do suporte deampliagao ficam alinhados com as ranhuras de montagem existentes
nobragoem C. Observe o item 1 na figura anterior.

6. Introduza os ganchos do suporte de ampliacao nas ranhuras existentes no bragcoem
C. Faca deslizar o suporte de ampliagao parabaixo, até as linhas pretasfinas
existentes nosuporte deampliagio e alinhapreta existentenobragoem Cse
encontrarem. Observe oitem 2 na figura anterior.

7. Ospinos deencaixe deslizam para dentro dos orificiose engatam o dispositivo.
Ouvird um clique audivel.

Nota

/¥\  Seosuportedeampliagdonao for corretamente instalado, existe um indicador com um
veio vermelho que fica saliente. Observe o item 3 na figura anterior. Quando o suporte é
corretamente instalado, oindicador ficarecolhido.

Para remover o suporte de ampliacao

1. Remova ocompressor deampliagao.
2. Segurenas pegas dosuporte deampliacdo e pressione os botdes pretos.

3. Levantee remova odispositivodobracoem C.
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7.5

7.51

Dispositivos de mira

Como instalar e remover o dispositivo de mira de localizagao

Figura 69: Instalagio do dispositivode mira de localizagio

Para instalar o dispositivo de mira de localizagao

1.
2.

Remova o protetor facial (consulte Protetores faciais do pacientena pagina110).

Mova o dispositivo de compressao por baixo das ranhuras de montagem, indicadas
peloicone deuma mira. Observe oitem 2 na figura Acessorios do braco em Cna pagina
109.

Segure o dispositivo de mirapelas pegase alinhe as linhas grossas existentes no
dispositivo coma linha existente nobrago em C. Pressione as patilhas delibertacao.

Introduza os ganchos nas ranhuras existentes nobragoem C.

Faca deslizar os ganchos para baixo, até as linhas pretas finas existentes no
dispositivo demiraealinha preta existentenobrago em Cse encontrarem.

Solte as patilhas. Os pinos de encaixe deslizam paradentro dos orificioseengatam o
dispositivo em posicao.

Para remover o dispositivo de mira de localizacao

1.
2.

Pressione as patilhas delibertacao.

Levante a armacgaono sentido do topo e retire os ganchos dasranhuras existentesno
bracoem C.
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7.5.2 Como utilizar o dispositivo de mira de localizagao

1. Odispositivodemiraroda paraa esquerdaou direita da cabeca do tubo.Rode o
dispositivo para longe do feixe deraios X durante a exposigao adquiridacom o
compressor de localizagao.

2. Quandorodar odispositivonovamente para a frente para utilizagao, certifique-se de
que arotagao domesmo continuaaté o dispositivo encaixar na posigao certa com um
clique.

Liguealampadadocampodeluz.
Rode os dois botdes da mira até a sombra sobre a mama corresponder as miras na
imagem queidentificama lesao suspeita.

7.5.3 Como instalar e remover o dispositivo de mira de ampliagao

Figura 70: Como instalar e remover o dispositivode mira de ampliagio

Para instalar o dispositivo de mira de ampliagao

1. Remova o protetor facial (consulte Comoinstalar e remover o protetor facial convencional
na pagina 112).

Alinhe o dispositivo de mira de ampliagdo coma cabega do tubo.

3. Facadeslizar o dispositivo de mira nas calhasexistentes de cadalado da cabegado
tubo que sao utilizadas pelo protetor facial convencional. Certifique-se de que o
dispositivo encaixana posicao.

4. Instaleosrestantesdispositivosde ampliagao.

Para remover o dispositivo de mira de ampliagao

1. Segurenoslados dodispositivo.

2. Puxeo dispositivo parasieremova-o da cabegado tubo.
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7.5.4 Como alinhar o dispositivo de mira

Nota
/¥\  Seoretangulodeluz damira parecer enviesado relativamente a aberturano
compressor, execute este procedimento de alinhamento.

1. Instaleocompressor delocalizagio retangular.
Afrouxe o parafuso de ajustena parte debaixo do dispositivo demira.

Coloque um pedaco de papel branco sobre o recetor deimagem parafazer com que
as sombras das mirassejam mais faceis de visualizar.

Mova o compressor delocalizagao cercade 6 cm acimado recetor deimagem.
Liguealampadadocampodeluz.

Rode o dispositivo de mira até o retangulo deluz ficar alinhado com a aberturano
compressor delocalizagao.

7. Aperteo parafusodeajuste.
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Capitulo 8 Procedimentos clinicos

8.1
8.1.1

8.1.2

Adverténcia:
O movimento do bra¢o em C é motorizado.

Adverténcia:
Mantenha sempre as maos do paciente afastadas de todos os botoes e
interruptores.

Adverténcia:
Coloque cada pedal numa posicao em que, quando utilizado, fique ao alcance
dos interruptores de paragem de emergéncia.

Adverténcia:
Posicione os pedais de modo a evitar o acionamento acidental por um
paciente ou por uma cadeira de rodas.

Fluxo de trabalho padrao

Preparagao

1. Selecioneum pacientena listade trabalho, ou adicione manualmente um novo
paciente.

2. Identifique os procedimentos necessarios.

3. Selecione um conjunto de dispositivos de saidase for necesséario um dispositivo
diferente ou adicional.

4. Instaleocompressor.

5. Selecionea primeira vista.

Na gantry

1. Ajusteaalturaeanguloderotagaodobragoem C.
2. Certifique-se de que o campo deluziluminaa area correta.

3. Posicione o paciente e comprimaa mama.
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8.1.3 NaEstacao de Trabalho de Aquisicao
1. Defina a técnica de exposicao.
Adquiraaimagem.

Liberte o paciente.

Ll

Execute a pré-visualizacao da imagem. Observe o indice de exposi¢ao parase
certificar de que a exposicao esta dentro dointervalo aceitavel.

o1

Pode utilizar a ferramenta janela/nivel ou outras op¢des de andlise deimagens
durante a pré-visualizacao da imagem.

Aceite, Rejeite ou assinale aimagem como Pendente.
Execute o ciclo deaquisi¢aoconforme exigidopara os procedimentos solicitados.

Se necessdrio, acrescente uma vista ou procedimento adicional.

L ® N

Certifique-se de que o paciente fica afastado do sistema, em seguranga, depois de
concluir o exame.

10. Feche o procedimento.

8.2 Exemplode procedimento de rastreio

Test, Patient: Standard Screening - Tomo [l |

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste o
Informacées do paciente Pmc;gm;m
Nome: Test, Patient
PRONTO
Data de nascimento: 01/01/1961 Adicionar vista
=1
ﬁ\:? Conv. Tomo Editar vista
Mado aquis. Modo do AEC Pontofocal  [Alivio da comp. Manual @ Sl
RECTamo | ; ' : ! Modo comp. Pré oponicesada
STANDARD Manual [LFS] None &
Forga 120N
= + = +
; |[Espessura 5,6 cm R
' [Modo estereo Manual Exportar
kVp mAs Filtro
Estado da | i | il 1
27 475 [AI] |Colimagao 24x29 Imprimir
Aceitar ‘ - ” o I - l fy I
| | S s [Compressor 24X29 obier l
Rejeltar AEC Sensor Comp. AEC Grelha MOC!O,. Normal
i (1 [Fora] Posicéo Centro
el [Amp. Nenhum
‘Screening - Tomo | - Conventional |
) = T,
7 @'_;_a'
I \ i
Bt ! I
RECTomo RMLO Toma LEC Toma LMLO Tomo @ I Fechar pacientJ
1] Manager, Tech ( Gestor 0 0 . 0 0 o
@ Mereemen (e DO 2° ] QE corss

Figura 71: Exemplo deum ecrd de procedimentode rastreio
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8.21 Posicionar o paciente

1. Levanteoubaixea plataforma da mamaparao paciente.
Mova a cabeca do tubo para o angulo de projecao.
Mova o paciente para obracoem C.

Posicione o paciente conforme necessario.

O @D

Coloque o brago ou a mao do pacientena pega parapaciente ou encostadaaolado do
corpo.

o

Diga ao paciente parase manter afastado dos controlos do sistema.
Proceda a compressao da mama.

* Quandopossivel, utilize os controlos dos pedais, demodo a ter as maos livres
para controlar a compressao e ajustara alturadobragoem C.

* Utilizealampadado campo deluz conforme necessario paravisualizar o campo
do raio-X.

* Apliquelentamente a compressao. Conforme necessario, pare e proceda a ajustes
da posi¢ao do paciente.

* Utilize os manipulosrotativos para a compressao final.

8.2.2 Definir as técnicas de exposigcao

Selecione as técnicas de exposicao parao procedimento. Consulte Como definir os
pardmetros de exposicio na pagina 84 para obter informagoes.

8.2.3 Adquirir a exposicao

1. Confirmesetodos os fatores da exposicao estao corretamente definidos.

2. Seosistemanaoindicar Prontonoespago de30 segundos, verifique se todos os
acessOrios estao corretamente instalados e se o compressor esta encaixadona posicao.
Quandooestado do geradorindicar Pronto, o sistemaesta pronto paraexposigao.

A Adverténcia:

Este sistema pode ser perigoso para o paciente e para o utilizador. Siga
sempre as precaucdes de seguranca relativas a exposicao de raios X.
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Pressione e mantenha pressionado obotao deativacao deraios X e/ou o pedal de
ativacao de raios X para obter uma exposicao completa.

Durante a exposigao:

* E apresentadaumamensagem do sistema com o simbolo deradia¢ao sobre um
fundo amarelo (observea figura seguinte)

* Umsom audivel continua a ser emitido durante a exposicao

O comportamento do som audivel durante uma exposigao combo foi alterado, de
modo a evitar a libertagao prematuradobotao de ativagaoderaios X e/ou do
pedal deativacdo deraios X pelos utilizadores. Osom audivel é agora uma
sequéncia continuade sons. O som é emitido durante toda a aquisigado combo,
desde o inicio da exposicao até ao fim da vista convencional. Nao ocorre
nenhuma interrupc¢ao do som audivel entre as exposicoes de tomossintese
mamaria e as exposi¢oes de mamografia digital convencional. Nao solte o
interruptor de exposicao durante o som audivel.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste
Nome:
ID:
Data de na

Figura 72: Exposi¢ioem curso

Conv. Tomo

4 "
=

Quando osom para ea mensagem do sistema indica Em espera (observe a figura
seguinte), podesoltar obotao deativagao deraios X e/ou o pedal de ativagao de
raios X.

Test Patient: Standard Screening - Tomo

Ferramentas Biopsia Contraste

No-me:: .
ID:
Em espera Data de

Conv. Tomo

L
—_

Solte o dispositivo de compressao. Se a funcionalidade delibertacao automatica
estiver definida, o dispositivo de compressao levantaautomaticamente aposa
exposicao.

—_ - - . iy

Figura 73: Exposicio concluida
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8.3 Procedimentoparalocalizagao de agulha com tomossintese

1. Instaleum compressor delocalizacao einstale o dispositivo de mira na cabecado
tubo. Certifique-se de que as guias da mira estao fora do campo deraios X.

Abra um novoprocedimentocom uma vista Tomoou TomoHD para a suaabordagem.
Posicione o paciente e aplique compressao.

4. Adquira uma tomossintese de reconhecimento. Certifique-se de que a ROI ¢ visivel
nointerior da abertura do compressor delocalizagao. Caso contrario, reposicione o
paciente erepita.

5. Registea espessurade compressao eregiste a espessurado tecido em excesso através
da abertura do compressor delocalizagao.

6. Percorra os cortes da reconstrucao paraidentificar onde a lesao se vé melhor. Registe
o numero do corte (cada corte tem 1 mm de espessura).

Coloque a mira da Estacao de Trabalho de Aquisi¢ao sobre a lesao.
Para encontrar as coordenadas para o dispositivo de mira da gantry, percorra as
reconstrugdes até conseguiridentificar as coordenadas alfanuméricas.

9. Calculea profundidade da agulha:

Espessurade compressao mamadria 50mm

(+) Espessura do tecido através da abertura do compressor +7 mm

(-) Nimero do corte onde a lesdo seencontra -30 mm

(+) Distanciaopcional paraalémda ROl para o fio-guia +5-15mm

(=) Profundidade da agulhado fio-guia delocalizacao 32-42mm

10. Liguealuz do colimadorealinhe o dispositivo demirana cabega do tubodemodo a
coincidir com a mira da Estagao de Trabalho de Aquisigao.

11. Posicioneeinsiraa agulha.

12. Mova as guias do dispositivo de mira para fora do campo deraios X.

13. Adquira outra imagem de tomografia para se certificar de que a agulha estana
localizagao correta. Para calcular se é necessaria uma corregao, compare o numero do
corteda ponta da agulha e ontimero do corte dalesao.

14. Insira o fio-guia através da agulhae, em seguida, removaa agulha, caso o pretenda,
deixando o fio-guia em posicao.

15. Caso o pretenda, execute os seguintes passos:

a. Adquirauma vistaconvencional ou Tomopara se certificar do correto
posicionamento do fio-guia.

b. Obtenhauma vistaortogonal paradocumentar o posicionamento do fio-guia ou
da agulha (em modo Tomo ou convencional).

16. Adicioneapenasum icone de vista de cada vez paravistasortogonaisdemodoa

eliminar a hipotese de deslocamento do compressor devido a possivel compressao
minima.
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Exemplo: Calcular a profundidade da agulha com tomossintese

Neste exemplo, utilize os valores indicados na tabela da pagina anterior e observe a

figura seguinte.

Calculea profundidade da agulhaa partir da linha de tecido cutaneo (item 1) em vez de
o fazer a partir do compressor delocalizagdo (item 9). Insiraa agulha um minimo de

27 mm (compressao da mama+ tecido saliente).

(6 g
B> (7 mm) -I: , | A
Py = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) - % ------------------------------------ =30
= |<m
B> (5 - 15 mm) = 20
B>@omm)— N\ e e =
=10
Figura 74: Calcular aprofundidade da agulha
Item ‘ Descrigao Exemplo
1 |Espessurado tecidoatravésda aberturado compressor delocalizagao 7mm
2 |Espessuramedidadesde o compressor delocalizacao atéalesao
3 |Numerodo cortecom alesao (onumero do corteno qual alesaose vé 30 mm
melhor [de forma mais clara])
4  |Espessuramedidadesde o detetoratéalesao
5 |Cortentimerol
6 |Agulha
7 |Lesao
8 | Avancaraagulha 5-15 mm paraalémda lesao (opcional) 5-15mm
9 |Compressor delocalizagao
10 |Espessurada compressaoda mama, desde o detetor (0 mm)atéao 50 mm
compressor delocalizagao (50 mmneste exemplo)
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Capitulo 9 Manutengao e limpeza

9.1

9.1.1

A

Limpeza

Informagoes gerais acerca da limpeza

Antes de cada exame, limpe e utilize um desinfetante em todas as partes do sistema que
toquem num paciente. Tenha atengdo aos compressorese ao recetor de imagem.

Cuidado:
Nao utilize nenhuma fonte de calor (como uma almofada térmica) no recetor deimagem.

9.1.2

A\

71\

A\

Tenha cuidado com os compressores de compressao. Inspecione os compressores.
Substitua o compressor se detetar danos.

Para uma limpeza geral

Utilize um pano ou esponjaquenaolargue pelose aplique um liquido paralavagem de
loiga diluido.

Precaucao:
Utilize liquidos de limpeza na quantidade minima possivel. Os liquidos ndo devem
fluir ou escorrer.

Se for necessario mais sabao e agua, a Hologic recomenda qualquer umadasseguintes

opgoes:

* Solucaode10% delixiviaa base de cloro e dgua com uma parte delixivia a basede
cloro comercialmente disponivel (normalmente, 5,25% de cloro e 94,75%de dgua)e
nove partes de agua. Misture esta solugao diariamente para obter melhores resultados.

* Solugaodealcool isopropilico comercialmente disponivel (dlcoolisopropilicoa 70%
por volume, nao diluido)

* Solugao com uma concentracao maximade 3% de perdxido de hidrogénio

Depois deaplicar qualquer uma das solu¢des acimareferidas, utilize uma esponjae

aplique um liquido paralavagem deloica diluido paralimpar todas as partes que
toquem no paciente.

Adverténcia:

Se um compressor entrar em contacto com materiais possivelmente
infeciosos, contacte o seu Representante de Controlo de Infe¢des para
eliminar a contaminac¢ao do compressor.

Precaucao:
Para prevenir danos nos componentes eletronicos, nao utilize sprays desinfetantes no
sistema.
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9.1.3

9.1.4

Para prevenir possiveis les6es ou danos no equipamento

Nao utilize um solvente corrosivo, detergente abrasivo ou verniz. Selecione um agente de
limpeza/desinfegao que nao danifique os plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Nao utilize detergentes fortes, produtos de limpeza abrasivos ou produtos com elevada
concentragaode alcool ou metanol em qualquer concentragao.

Nao exponhaas pegas do equipamento a esteriliza¢ao a vapor ou a alta temperatura.

Nao permita a entrada de liquidosnas pegas internas do equipamento. Nao aplique
sprays ou liquidos delimpezano equipamento. Utilize sempre um pano limpo e aplique
o spray ou liquidono pano. No caso deentrarem liquidosno sistema, desligue a
alimentacao elétricae examine o sistema antes de o voltar a utilizar.

Cuidado:
Métodos de limpezaincorretos podem danificar o equipamento, reduzir o
desempenho da imagiologia ou aumentar orisco de choque elétrico.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto que utilizar paralimpeza. As
instrugdes incluem as instrucdes e precaugdes referentes a aplicacao e tempo de contacto,
armazenamento, requisitos de lavagem, vestuario de protecao, vida titil e eliminagao.
Siga as instrugdes e utilize o produto seguindo o método maisseguro e eficaz.

Estacao de trabalho de aquisigao

Como limpar o ecra de visualizagao de imagens
Evite tocarno ecra do monitor de visualizagdo deimagens.

Tenha cuidado ao limpar a superficie exterior do ecra LCD. Utilize sempre um pano que
naolargue pelos suaveelimpo para limpar a area do ecra. Recomendam-se panos de
microfibras.

* Nunca pulverizenemapliqueliquidossobre o ecra.

* Nunca aplique pressaona areado ecra.

* Nunca utilize um detergente com fluoretos, amonia, dlcool ou abrasivos.

¢ Nunca utilizelixivia.

* Nunca utilize palha-de-aco.

* Nunca utilize umaesponjacom abrasivos.

Existem muitos produtos a vendano mercado paralimpar ecras LCD. Pode ser utilizado
qualquer produto quenao possuaos ingredientes ou abrasivos anteriormente descritos e
que seja utilizado de acordo com as instrugoes do fabricante.
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Como limpar o monitor de ecra tactil

Utilize um produto paralimpeza dejanelas ou vidros paralimpar o monitor de ecra
tactil. Aplique o produto delimpezanum pano e, em seguida, limpe o monitor de ecra
tactil. Nao aplique o produto de limpezano monitor sem utilizar o pano.

Como limpar o teclado

Limpe as superficiescom um toalhete para monitores de tubo deraios catédicos (CRT,
do inglés Cathodic Ray Tube). Senecessario, limpe o teclado com um aspirador. Se
ocorrer penetracao deliquidosno teclado, contacte o Suporte Técnico parasubstituir o
mesmo.

Como limpar o leitor de impressodes digitais

Cuidado:
Para protegeroleitor de impressoes digitais:

e Naoapliquenenhum produto liquido diretamente na janelado leitor de
impressoes digitais.

e Naoutilize produtos que contenham alcool.
e Nunca coloqueoleitor de impressoes digitais sobum liquido.

e Nunca aplique pressao sobre a janelado leitor deimpressoes digitais com
material abrasivo.

e Nuncaempurreajaneladoleitor deimpressoes digitais.

Para limparajaneladoleitor deimpressoes digitais, proceda de umadas seguintes
formas:
* Apliqueoladoadesivodeuma fita de celofane e,em seguida, removaa fita.

¢ Apliqueum produto a base deamoniaconum panoelimpeajanela doleitor de
impressoes digitais.
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9.2 Manutengao

9.21 Planos de manutencao preventiva

Tabela 21: Manutengio preventiva peloutilizador
Frequénciarecomendada
A cada De2em De2em

Descri¢do da tarefa

de manutencio w:__~_ Semanalmente Mensalmente Semestralmente
utilizacao 2 semanas 2 meses

Limparedesinfetar v

0S compressores

Limparedesinfetara v
plataformaparaa
mama
Inspecionar v
visualmente todos os
compressores para
verificarse
apresentam danos
Calibrac¢ao do detetor
de campo plano*
Avaliagaode
artefactos*

Imagem do fantoma*

Ny NS

Medigdes das razoes
sinal/ruidoe
contraste/ruido*
Calibracaode v
geometria (opgao
Tomossintese)*
Indicadorda v
espessurade
compressao*
Lista deverificacao v
visual*
Compressao* v

* Consulte o Quality Control Manual (Manual de Controlo de Qualidade)
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Tabela 22: Manutengio preventiva realizadapelo técnico de assisténcia

Frequénciarecomendada

Descri¢do da tarefa de manutencio
Semestralmente Anualmente

Limpar einspecionar a gantry ea Estacao de Trabalho de Aquisigao

Inspecionar o escudo antirradiacao para detetar eventuais lascas, fissuras,
fraturas, e verificar o aperto das fixacoes.

Verificar todas as ligagdes da alimentacao primaria

Verificar engates, interruptores de segurancae limitadores

Inspecionar/lubrificar o bragoem C

Brago em C/Verificar todos os botdes dobracoem C

Verificar obragoem C e a calibrac¢do da rotagdo domesmo

Substituir o filtro da plataforma para a mama

Verificar a calibra¢ao da forca de compressao

Verificar a calibragao da espessura de compressao

Inspecionar alampada LED do colimador para detetar presencade po e
sujidade

Limparelubrificar o colimador e parafusos desgastados

Realizar verifica¢do do travao rotacional

Verificar calibragao do campo deraios X/luz do campo

Verificar calibra¢dao de kV e calibragao da corrente do tubo

Verificar avaliagao HVL

Verificar verificacao de doseno alvo

Verificar compensagao de exposicao AEC2D

Realizar teste deresolugdo do sistema*

Realizar avaliagio da qualidade deimagem com fantoma*

Realizar avaliagao de artefactos naimagem?*

Realizar copiade seguranca de ficheiros da Estagao de Trabalho de
Aquisicao

Avaliar estado de desempenho da UPS/estado das baterias

ANANERNANANENANENANENANANANERNASA YA YA Y YA YR YA YR N AN

Realizar copiade seguranca de todos os dados de calibragao

| * Consulte o Quality Control Manual (Manual de Controlo de Qualidade)
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9.2.2 Acerca da recuperagao de espago

A recuperacao de espaco é uma fungao automatica que liberta espacono disco para
armazenar imagens adquiridas mais recentemente. Parametros configuraveis permitem
que um dadontimero deimagens sejaadquirido antes da recuperacdo de espaco ter
inicio eas imagensmaisantigasserem removidas do sistema.
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Capitulo 10 Interface de administracao do sistema

10.1 Ecra Administracao

Esta seccao descreve as fungdes disponiveis no ecra Administragio. Paraaceder a todas as
fungdes neste ecra, inicie sessao no sistema como um utilizador com permissoes de
administrador, gestor ou assisténcia técnica.

Consultena tabela da pagina seguinte as descrigdes das fun¢des disponiveis no ecra
Administragio.

Nota
& Dependendo das defini¢des de licenca existentesno seu sistema, podera visualizar
botoes diferentes.

Administracdo

Operadores Procedimentos Controlo de qualidade

Conetividade

o
...¥
E]

0 @ Manager, Tech ( Gestor )

° D%’ &Z° ] @IE 22419

Figura 75: Ecrd Administragdo
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Tabela23: Fungoes do ecrd Administracio

Operadores Gerir operadores Adicionar, eliminar ou alterar informagdes do operador.
Asminhas defini¢des Alterar as informacgoes do operador atual.
Procedimentos | Editor de procedimentos | Adicionar ou editar os procedimentos, ou alterar a ordem de
visualizagao paracadautilizador.
Ordem dos Visualizar ou alterar a ordem dos procedimentos num grupo de
procedimentos procedimentos.
Editor da vista Definir a ordem de visualizagao predefinida paraum
procedimento e editar vistas individuais.
Contraste Aceder a funcionalidade de mamografia digital com contraste e
configurar as definigdes predefinidas.
Controlode Controlo de qualidade |Selecionaruma tarefa de controlo de qualidade para realizar ou
qualidade assinalar como concluida.
Relatdrio de CQ Criarum relatério de CQ.
Padroes de teste Selecionar e enviar os padrdes de teste para dispositivos de saida.
Relatoriorejeitado e Criarum relatdrio rejeitado e repetido.
repetido
Sistema Ferramentasdosistema |A interfacepara a assisténciatécnicaparaa configuragaodo
sistema ou paraidentificagdo de problemasna Estacao de
Trabalho de Aquisicgao.
Predefini¢6es do sistema | Definir os valores predefinidosda gantry.
Diagnostico dosistema |Apresenta oestadodetodos os subsistemas.
Preferéncias Definir as preferéncias do sistema.
Acerca Descreve o sistema. Consulte Ecri Acerca dena pagina 139.
Relatério de exposicdo | Criarum relatdrio de exposigao a radiagao.
Segurancadosistema Aceder as Defini¢oes de seguranca da conta, Gestao de
Computadores, Politica de segurangalocal, Utilizadores e Grupos
Locais e Politica de grupolocais no SO Windows
Dispositivos de biopsia | Visualizar e configurar dispositivos de biopsia disponiveis.
QAS Acederaoecra Teste deagulha de QAS.
QAS lateral Acederaoecra Teste deagulha de QAS lateral.
Ejetar USB Ejetar um dispositivo de suporte de armazenamento ligado a
porta USB.
Conetividade |Obterconsulta Consultar e obter informagdes de pacientes a partir dos
dispositivos configurados.
Importar Importar os dados a partir deuma fonte DICOM.
Gerirgruposdesaida | Adicionar, eliminar ou editar grupos desaida.
Arquivar Enviar estudos locais paraarmazenamento narede ou exportar

para dispositivos de suporte removiveis.

Tem de ter permissao para aceder a todas asfuncionalidades. Onivel de permissao controlaas fungdes a que
podeaceder e alterar.
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10.2 Ecra Acercade

O ecra Acerca de disponibilizainformagdes sobre a maquina, como a versao do sistema, o
endereco delP e o numero desérie da gantry. Este tipo de dados pode ser uitil quando
estd a trabalhar coma Hologic para resolver um problemano sistema ou configurar o
sistema.Paraaceder ao ecra About (Acerca de), selecione About (Acerca de)no grupo

System (Sistema) do ecra Admin (Administragao).

Nota

/M Também pode aceder ao ecra About (Acerca de)atravésda barra de tarefas. Selecione o
icone Estado do sistema (cabeca do tubo) e, em seguida, selecione Acercade....

Atualizar l

Acerca da estagdo de trabalho de aquisicdo ]
Sistema Licengas Instituicdio Direitos de autor UDI
Computador Gantry
System Serial Number
AWS AlO
Computer Rev BKY
Build Date BKY CPLD
Last Boot Time (s]]
IP Address CRM
GIP2D DTC
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D CV SDET
GIP3D CadScience SGCB
Genius Al Detection THD
Genius Al Detection Model THD CPLD
GIP3D Enh VTA
GIP3D GCal
Contrast IP
Auto SNR/CNR
M35
Dose Calculation Method
PCI Driver Detetor

PCI Firmware
HARI

Video Card #0
NVidia

0 o Manager, Tech ( Gestor )

Detector Temperature
Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

L 9 U B

Voltar l

] @IE 225825

Figura 76: Separador Sistema doecrd Acerca da Estacio de Trabalho de Aquisicio

Existem cinco separadoresno ecra Acerca de:

* Separador Sistema (predefinicao) — apresentaumalista das informagdes de

configuracgao do sistema

* Separador Licencas — apresentaumalistadasopcoessujeitas a licencada
Hologicinstaladas namaquina

* Separador Institui¢do — lista onome emoradada organiza¢doeonomeda
estagdo atribuidoa maquina

* Separador Direitos de autor — apresentaumalista dos direitosde autor da

Hologic e de software de terceiros instaladona maquina

* Separador UDI — apresentaoidentificador tinico de dispositivo da maquina
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10.2.1 Separador Licengas

A

A

sistema.

O separador Licengas do ecra Acerca de apresentatodas aslicencas instaladasno seu

Nota

A Hologic configuraalguns sistemas para cumprirem requisitos especificos. A
configuragao do seu sistema podenao dispor de todas as op¢des e acessorios incluidos

neste manual.

Nota

As funcionalidades apresentadas neste manual podemnao estar disponiveis em todas
as regioes. Contacte o seu representante da Hologic vendas para obter informagoes.

Acerca da estacio de trabalho de aquisicdo T ]

Sisterna | Lic:
Computador
3Dimensions
3DQuorum
Amostra de biopsia
Aspeto natural C-View
Assistente de movimento

Assistente de posicionamento

Avisos

Biomédica avangada
Biopsia

Biopsia de contraste
Brago Lateral

CAD ImageChecker
Clarity HD
Conectividade avangada
C-View 1

Diagnostic
Intelligent 2D

I-View CE2D

Mapa Intelligent 2D
Principal

Quantra

Sistema

SmartCurve
SmarCurve 2

Tomo

Tomo Biopsy

encas| Instituicdo Direitos de autor UDI

Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado
Licenciado

0 0 Manager, Tech ( Gestor )

Atualizar ’

Voltar I

e 2 £ I @)L 225916

Figura77: Separador Licengas do ecrd Acerca de
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10.3 Alterar a preferénciade idioma do utilizador

Os utilizadores podem definir que oidioma apresentado nainterface do utilizador seja
alterado automaticamente de acordo coma sua preferénciaquando iniciam sessao.
1. NogrupoOperadores do ecra Administracgio, selecione As minhas definigdes.

Nota

/¥\ Também podeacedera As minhas defini¢Ges) atravésda barra de tarefas. Selecionea
area Nome deutilizador e, em seguida, selecione As minhasdefini¢desno menu de
contexto.

2. Oseparador Utilizadores do ecra Editar operador abre. No campo Regiao, selecione
um idioma nalista pendente.

3. Selecione Guardare, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizacio bem-
sucedida. Oidioma da interface do utilizador é alterado para o idioma selecionado.
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10.4 Definir suspensao automatica e emparelhamento
automatico

Para definir o sistema paraa suspensao automatica e o emparelhamento automatico de
imagens:
1. NogrupoOperadores do ecra Administragio, selecione As minhas defini¢oes.

Nota

/v\  Tambémpodeacedera As minhas defini¢Ges através da barrade tarefas. Selecione a
area Nome de utilizador e, em seguida, selecione As minhas defini¢desno menu de
contexto.

2. O ecra Editar operador abre. Selecione o separador Fluxo de trabalho.

Selecione a caixade verificagao Suspensao automatica para visualizar um estudo
anterior em modo 4-up automaticamente.

Selecione a caixa de verificacao Emparelhamento automatico para visualizar uma
vista anterior em modo multi-upjunto a umaimagem recentemente captada.

Editar operador: Manager, Tech

Utilizador Fluxo de trabalho

Visualizagdo automatica ’

Ativar visualizacao automatica @

Colocagdo de imagens CC Cima

Colocagdo da imagem da lateralidade ¢
esquerda Direita

Visualizagdo automatica de vistas repetidas Visualizar mais antigo

Emparelhamento automético 1

Ativar emparelhamento automatico @

Protocolo de emparelhamento automatico Em 39|GQ€IO de miniaturas

Emparelhamento automatice de vistas ; :
repetidas Emparelhar mais antigo

Corresponder a paredes toracicas @

Figura 78: Ativar suspensio automdtica e emparelhamento automdtico

3. Selecione Guardar e, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizagio bem-
sucedida.
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10.5 Definir separadores de procedimento multilinha

Pode definir as preferéncias do operador de modo a visualizar maisdonomedo
procedimento no topo dos separadores do procedimento. Paraalterar os separadores do
procedimento para passarem de uma tinicalinha de texto para variaslinhas de texto:

1. NogrupoOperadores do ecra Administragio, selecione As minhas defini¢oes.

Nota

/¥\ Também podeacedera As minhas defini¢Ges através da barrade tarefas. Selecionea
area Nome de utilizador e, em seguida, selecione As minhas defini¢desno menu de
contexto.

2. Oecra Editar operador abre. Selecione o separador Fluxo de trabalho.

3. Selecionea caixade verificagao Utilizar separadores de procedimento multilinha.

Editar operador: Manager, Tech

---------------------------------------

Visualizagdo automatica

Ativar visualizagao automatica @
Colocagéo de imagens CC Cima
Colocagéo da imagem da lateralidade Direita

esquerda

Visualizagéo automatica de vistas repetidas Visualizar mais antigo

Emparelhamento automatico

Ativar emparelhamento automatico

Frotocolo de emparelhamento automatico

Emparelhamento automatico de vistas
repetidas

Corresponder a paredes toracicas

Visualizagdo do procedimento

Ordem dos procedimentos

Utilize multiplos separadores de procedimento

@

Em selecao de miniaturas

Emparelhar mais antigo

@

O mais novo primeiro

“ Y

Figura 79: Ativar separadores de procedimento multilinha

4. Selecione Guardar e, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizagio bem-
sucedida.
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10.6 Ativare ajustara memoriade altura

Os utilizadores podem ativar e ajustar a alturada Estagdo de Trabalho de Aquisicao de
modo a alterar-se automaticamente de acordo com as suas preferéncias individuaisao
iniciarem sessaona mesma. Para ativar e definira memoria de ajuste da altura:

1. NogrupoOperadores do ecra Administragio, selecione As minhas defini¢oes.

Administracdo

Operadores Procedimentos

Figura 80: Botdo As minhas definicdesno ecrd Administragio

Nota

/v\  Tambémpodeacedera As minhas defini¢Ges atraves da barrade tarefas. Selecione a
area Nome de utilizador e, em seguida, selecione As minhas defini¢desno menu de
contexto.

2. Noecra Editar operador, selecione o separador Consola.

3. Paraativaramemoria deajuste da altura, selecione obotdo de opcaosituadoa
direita do campo «Ajuste automatico da alturaaoiniciar sessao». E apresentadauma
marca de verifica¢do. (Paradesativar a memoria de ajuste da altura, anule a selecao
do botao deopcao.)

Editar operador: Manager, Tech

Utilizador Fluxo de trabalho ai

A altura da consola pretendida pelo utilizador ’

Ajuste automatico de altura no inicio de sessao .

Altura pretendida da consola 838cm (33,0in) Aplicar l

Altura atual da consola

Altura atual da consola 925¢cm (364 in)

Figura 81: Separador Consolado ecrd Editar operador
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4. Utilize os botdes para SUBIR (A )e DESCER (¥ )no painel de controlo de ajuste da
altura para ajustar a altura pretendida (observe a figura seguinte).

Figura 82: Painel de controlo de ajusteda altura

5. O campo Altura da consola pretendidaapresentaa alturatal como estd posicionada
nomomento. O campo Alturaatual da consola apresentaa altura guardadamais
recentemente. (Observe a figura seguinte.) Para guardar a definicdo da altura
pretendida por si, selecione Aplicar.

Editar operador: Manager, Tech

Utilizador Fluxo de trabalho C

A altura da consela pretendida pelo utilizador

Ajuste automatico de altura no inicio de sessao @

Altura pretendida da consola 838cm (33,0in) Aplicar l

Altura atual da consola

Altura atual da consola 925cm (364 in)

Figura 83: Altura pretendida da consola e Altura atual da consola

6. Selecione Guardare, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizagio bem-
sucedida.
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10.7 Definir para aceitar automaticamente ou assinalar
automaticamente imagens como pendentes

Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente ou assinalar automaticamente novasimagens como pendentes.

1. Nogrupo System (Sistema) do ecra Admin (Administragao), selecione Preferences
(Preferéncias). O ecra System Preferences (Preferéncias do sistema) abre.
Selecione o separador Image Auto Disposition (Disposi¢ao automatica deimagens).
3. Utilize os menus pendentes para selecionar a disposi¢ao automatica paracada tipo
de imagem.
* Selecione Manual paraaceitar, rejeitar ou assinalar como pendente manualmente
cadaimagemadquiridadenovo.
* Selecione Accept (Aceitar) paraaceitar automaticamente imagens adquiridas de
novo.

* Selecione Pend (Pendente) paraassinalar automaticamente como pendentes as
imagens adquiridas denovo.

Preferéncias do sistema H"-

Institui¢do ' Disposicao automitica da imagem  Controlo de qualidade

Disposigio automdtica da imagem Guardar

Imagens convencionais Aceitar -
Imagens de tomossintese Aceitar -
Imagens de combinado Manual -
Imagens de TomeHD Manual -
Imagens Combo HD Pendente -
Imagens de contraste 2D Pendente -
Imagens de contraste 2D combinado Aceitar -
Imagens de biopsia Manual -

Voltar '

0 o Manager, Tech ( Gestor ) 0 ) 0 ‘,ﬂj 0 g@:ﬂ -] @[g 22:26:20
Figura 84: Definir disposigdo automdtica de imagens

4. Selecione Save (Guardar) e, em seguida, selecione OK na mensagem Update
Successful (Atualizagao bem-sucedida).
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10.8 Definiras predefinicoes de contraste

Um utilizador com privilégios de Gestor pode configurar periodos do temporizador
predefinidos e as informacoes de contraste predefinidas.

Definir os periodos do temporizador predefinidos

1. NogrupoProcedimentosdo ecra Administragio, selecione o botao Contraste.

[ |

| Periodo de espera

Periodo ideal de imagiclogia

Minutos: Segundos:
| | |

2 30

Concentragao de contraste por peso corporal

Agentes de contraste

. Radiopaque medium

. lonic iodinated contrast agent
@ Non-ionic iodinated contrast agent
. lodipamide

. Meglumine iodipamide
.Conuastagent

.Sedium iodipamide

. lodamide meglumine

. lophendylate

. lopancic acid

. lophenoxic acid

. Ipodate

. Propyliodone

. Meglumine diatrizoate
.Sodium diatrizoate

. Metrizamide

@\ohexol
L W .

0 0 Manager, Tech ( Gestor )

L"I*h'l*l""'ll*l'l*l"

Pericdo tardio | Guardar |

Minutos: Segundos:
[ | [
5 0

1.5

Vias de entrada
@\nlravenous route
@\nlra-anerial route
. Intrathecal route

. Topical route

Concentragéo
@® 120 mgiml
@ 180 mg/ml
() 240 mgimi
() 300 mgimi
() 350 mg/mi
370 mg/mi

Voltar I

D Wl $£° J @@ 22:27:51

==’

Figura 85: Definigoes predefinidas do Contraste 2D I-View

2. Escolha os botdes mais (+) ou menos (-) para alterar os minutos e segundos para
Periodo de esperaePeriodo de imagiologia ideal.

3. Selecione Guardar.

As suas sele¢des aparecem como as defini¢des do temporizador predefinidas no

separador Contraste.

Definir as informacdes de contraste predefinidas

1. NogrupoProcedimentosdo ecra Administragio, selecione o botao Contraste.

2. Selecioneum oumais Agentes de contraste, Vias de administragdo e Concentragao.

Observea figura acima.

3. Selecione Guardar.

As suas selegdes aparecem como as opgoes predefinidasna caixa de dialogo

Informacgdes de contraste.
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10.9 Ativare ajustar a altura predefinida

Um Gestor pode configurar a Estacao de Trabalho de Aquisicao pararegressar
automaticamente a umaaltura predefinida quando umutilizador terminasessao. Para
ativareajustar a altura predefinida:

1. Nogrupo Sistema do ecra Administragio, selecione Preferéncias.

-

Sistema

Figura 86: Botdo Preferéncias no ecrd Administragio

2. Noecra Preferéncias do sistema, selecione o separador Consola.

3. Paraativara altura predefinida, selecione obotao de opcao situado a direita do
campo «Ajuste automatico da alturaao terminar sesso». E apresentada umamarca
de verificagao. (Paradesativar a opgao dealtura predefinida, anule a selecao do
botdo de opgao.)

Preferéncias do sistema (|11

ituicio  Disposica: daimagem Consola| Controlo de ic
Definigbes de altura da consola do sistema Guardar

‘Ajuste automético de altura no final de sessao ‘ '@

Aturs pretendida da consola | 83gcm (330in) ﬂ

Altura atual da consola

Altura atual da consola | w25cm (364in)

Figura 87: Separador Consolado ecrd Preferéncias do sistema
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4. Utilize os botdes para SUBIR (A )e DESCER (¥ )no painel de controlo de ajuste da
altura para ajustar a altura pretendida (observe a figura seguinte).

Figura 88: Painel de controlo de ajuste da altura

5. O campo Altura da consola pretendidaapresentaa alturatal como estd posicionada
nomomento. O campo Alturaatual da consola apresentaa altura guardadamais
recentemente. (Observe a figura seguinte.) Para guardar a definicao da altura
pretendida por si, selecione Aplicar.

Preferéncias do sistema

Definicoes de altura da consola do sistema

Ajuste automatico de altura no final de sesséo @

Altura pretendida da consola 838cm (33,0in) Aplicar |

Altura atual da consola

Altura atual da consola 92,5cm (364 in)

Figura 89: Campos Altura pretendida da consolae Altura atual da consola

6. Selecione Guardare, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizacio bem-
sucedida.
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10.10 Ferramentas do sistema

Os técnicos deradiologia com permissoes de gestor e utilizadores com permissoes de
assisténcia técnica podemaceder a funcionalidade Ferramentas do sistema. A
funcionalidade Ferramentas do sistema contém asinformacoes de configuragao relativas
aosistema.Paraaceder a funcionalidade, selecione Ferramentas do sistemano grupo

System do ecra Administragio.

Sistema l

Figura 90: Botdo Ferramentas do sistema
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10.10.1 Ferramentas do sistema para técnico de radiologia com permissoes

de gestor
- o x
e Il hitp:/ocalhost/Hologic\Web £~ & | Il Home Page - HologicWeb
HOLOG IC® System Tools Logged in as Techhgr
Log Out
"I““Il E——— Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
R - Host Name: Software Version: 2102

< Welcome

&l Welcome

= Geting Started

® Weicome = AWS
© Getting Started
& aws > Peripherals
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting
© Troubleshooting

© 2018 - Hologic System Tools

g

Figura 91: Ecrd System Tools (Ferramentas do sistema)

Tabela 24: Técnico deradiologia com permissoes de gestor — Fungoes das ferramentas do sistema

Introducao

About: (Acerca de:) Introducao a ferramenta de assisténcia.

FAQ: (Perguntas mais frequentes:) Lista de perguntas frequentes.

Glossary: (Glossario:) Listade termos e descrigdes.

Platform: (Plataforma:) Lista de diretdrios, niimeros de versao do software e estatisticas
do software do sistema.

Shortcuts: (Atalhos:) Lista de atalhos do Windows.

AWS (Estacaode
Trabalhode
Aquisigao)

Connectivity: (Conetividade:) Lista de dispositivosinstalados.

Film and Image Information: (Informacdes sobre peliculase imagens:) Criar um
relatério deimagem®. Criar umrelatério de CQ. (*Também pode aceder a este relatorio
a partirde um computador remoto. Consulte Acesso remoto a relatérios de imagens na
pagina152.)

Licensing: (Licencas:) Lista delicencas instaladas.

User Interface: (Interface do utilizador:) Alterar as opgdesna aplicaciodo software.
Internationalization: (Internacionalizagao:) Selecionar oidiomae cultura locais.

Resolucgaode
problemas

AWS: (Estacao de Trabalho de Aquisi¢do:) Permite a transferéncia deimagens.
Computer: (Computador:) Gestao do sistema e informagdes de rede.
Log: (Registo:) Alterar as opcoes deregisto de eventos.

Backups: (Copias de seguranca:) Controlar as copias de seguranca do sistema.

MAN-06383-602 Revis&o 002 Pagina 151



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 10: Interface de administragdo do sistema

10.10.2 Acesso remoto a relatérios de imagens

Pode aceder a relatorios deimagens através deum computador ligado em rede com o
sistema. Esta funcao pode ser titil em centros que nao permitem transferéncias para USB
de relatdrios diretamente a partir do sistema.

Siga estes passos paraaceder a relatérios deimagens a partir de um computador remoto.
Para este procedimento, tem deiniciar sessao em System Tools (Ferramentas do sistema)
como um utilizador com permissdes de gestor.

1. Obtenha oenderecodelP dosistema ao qual pretende aceder. Pode obter o endereco
de IP junto do seu administrador de TIou a partir do sistema. No sistema, va ao ecra
About (Acerca de) e selecione o separador System (Sistema). Aponte o endereco de
IP.

2. Utilizando um navegador de Internet no seu computador remoto, navegue até
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage . aspx.Utilize o endereco de
IP obtidonopasso1.

3. Oecra System Tools Login (Iniciar sessao nas ferramentas do sistema) abre. Introduza
um nome de utilizador com permissoes de gestor e respetiva palavra-passe e, em
seguida, selecione obotao LogIn (Iniciar sessao).

\| System Tools Login

PHOLOGIC

Figura 92: Ecrd System Tools Login (Iniciar sessio nas ferramentas dosistema)
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4. O ecra System Tools Welcome (Bem-vindo de Ferramentas do sistema) abre. Va a AWS
>Film & Image Information (Informacdes sobre peliculas e imagens) > Create
Image Report (Criarrelatorio de imagem).

- o x
e I hito:/localhost/Hologic Web 0~ & || I Home Page - Hologicweb w i@
HO I-OG I C® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
{1[]][] ™ i Host Name: Software Version: 2.10.2
< Welcome
Search an Welcome
> Getting Started
© weicome > AWS «
© Getting Started
& aws > Peripherals
© Peripherals > Hardware
© Haraware
> Troubleshooting
© Troubleshooting
©2018 - Hologic System Tools
Figura 93: Ecrd Welcome (Bem-vindo) de System Tools (Ferramentas do sistema)
5. Selecione os parametros paraorelatorio e clique em Generate (Gerar).

e I v tocahost Hormg e e 5 < & [l Horme Poge - Hologice

HOLOGIC ™
Log Out

" IIII III The Sci Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEF GHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
he: Sci
Host Name:

Software Version: 2.1.0.2

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

i O Create Image Report
© welcome ‘7‘ ‘7‘

© Getting Started From: (2018-10-16

© AWS To: [2018-11-15

© Peripherals. Techs = ALL ~

© Hardware

© Troubleshooting
Type  Reject ~

Format | Report «

Source Default ~

© 2018 - Hologic System Tools

&

Figura 94: Pardmetros de Create Image Report (Criar relatdriode imagem)
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6. Orelatorioéapresentadono ecra. Va até a parte de baixo dorelatorio e selecione
Download to (html]) (Transferir para html) ou Download to (csv) (Transferir para
csv) consoante o tipo de ficheiro que pretende transferir. Clique em Save (Guardar)
quandosolicitado paratal.

M ke Nocalhost/Hologic Web

HOLOGIC
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Welcome
© Getting Started
© Aws
© Peripherals
© Haraware
© Troubleshooting

- o x
P - 2| [l Home Page - Hologic web
System Tools Logged in as Techigr
Log Out
Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzA BCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ 012345678901 IP Address:
Host Name: Software Version: 2.1.0.2
6. Incorrect Patient ID 0 o 0 0 0% A
7. X-ray Equipment Failure 0 0 0 0 0%
8. Software Failure 0 0 0 0 0%
9. Blank Image 0 4 0 0 0%
10. Wire Localization o [ o 0 0%
11. Aborted AEC Exposure 0 o 0 0 0%
12. Other 0 0 0 0 0%
Totals: 0 100%
Total with Reasons: 0
Total Exposures: 0
Ratio (%): 0%
Remarks:
Corrective Action:
Download himl (Right click to download)
Download html (Right click to download)
© 2018 - Hologic System Tools v

Figura 95: Transferir o relatorio de imagem

7. Selecioneuma pastano computador e, em seguida, clique em Save (Guardar).

8. Cliqueem Log out(Terminar a sessao) nasferramentas do sistema quando terminar.

Pagina 154

MAN-06383-602 Revisédo 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Capitulo 10: Interface de administragdo do sistema

10.11 Ferramenta de arquivo

A funcionalidade dearquivo
disponivel no ecra Admin
(Administracao) permite-lhe:

Conetividade

e Enviarestudoslocaispara
um arquivo.
e Exportarestudos para

suportes de armazenamento
removiveis.

Figura 96: Botdo Archive (Arquivar)

1. Nogrupo Connectivity (Conetividade) do ecra Admin (Administragao), selecione o
botao Archive (Arquivar). O ecra Multi Patient On Demand Archive (Arquivo a pedido
multipaciente) abre.

2. Paraprocurarum paciente, introduza, pelo menos, dois caracteres na dreade
parametros de pesquisa e selecione a lupa.

E apresentadaumalista de todos os pacientes que correspondem aos critérios de

pesquisa.
Arquivo de miltiplos pacientes a Legenda da figura
IH. ome do paciente - patient Ll x| e R .
| Lista de grupos 1. Parametros de pesquisa
Cabecalho ID do paciente Data do estudo Hora do es Detalhes do. 2. Area dalista de paCienteS
) dispositivo
. ~ JREECT A ;
@ Petiont~Test 64321 3. Area de pacientes a serem
- (@) Test"Patient 987654 TSI ivad tad
(@ Standard Screening - Tomo 987654 20210330 133325 dispositivo arquivados ou exportados
(@ standard Screening - Conventional 987654 20210330 135256 4. Adicionar a sele¢ido na
+ @ Test"Patient 123456 area dalista de pacientes a
E— Selecionar , .
\ [ e area de pacientes a serem
| 0 .
- timpar arquivados ou exportados
5. Remover aselegdo da area
de pacientes a serem
L < > arquivados ou exportados
Nome ID do paciente Data de nascimento =
Test, Patient 987654 04/03/1857 | Exportar
B /|| =i
|
é ( Voltar l
0 o Manager, Tech ( Gestor ) 0 \?) 0 ,‘nj 0 Ig 0 1 Q@ 01-57-36

Figura 97: Ecrd Multi Patient On Demand Archive (Arquivoa pedido multipaciente)
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Para arquivar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a arquivar.

* Selecione pacientesna lista de pacientes, ou proceda a uma pesquisa com os
parametrosde pesquisa (item 1) e selecione pacientesnos resultados da pesquisa.

Nota

/¥\  ObotaoSelect All (Selecionar todos) (dolado direito do ecrd) permite selecionar todos
os pacientes na dreada listade pacientes. Obotao Clear (Limpar) (dolado direito do
ecrd)anula as selecOes.

* Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecionea seta parabaixo (item 4) no ecra paramover os pacientesselecionados
para a drea de pacientesa serem arquivados (item 3).

* Selecionea seta paracima (item 5) no ecra pararemover os pacientes
selecionados da area de pacientesa serem arquivados (item 3).

2. Selecione um dispositivo de armazenamento.
* Selecioneuma op¢aono menu pendente Store Device (Dispositivo de
armazenamento).
—0U-—
* Selecioneobotao Group List (Lista de grupos) e, em seguida, selecione uma
opgao.
3. Selecione obotao Archive (Arquivar). Alista apresentadana dreade pacientes a
serem arquivados é copiada paraos dispositivos de arquivo selecionados.

Nota
/v\  Utilizeoutilitario Gerir fila de espera na barrade tarefas parareveroestado de
arquivo.
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Para exportar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a exportar.

* Selecione pacientesna lista de pacientes, ou proceda a uma pesquisa comum dos
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientesnos resultados da pesquisa.

Nota

Al O botao Select All (Selecionar todos) (dolado direito do ecrd) permite selecionar todos
os pacientes na dreada listade pacientes. Obotao Clear (Limpar) (dolado direito do
ecrd)anula as selegdes.

*  Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecionea seta parabaixo (item 4) no ecra paramover os pacientes selecionados
para a drea de pacientesa serem arquivados (item 3).

* Selecionea seta paracima (item 5) no ecra pararemover os pacientes
selecionados da area de pacientesa serem arquivados (item 3).

2. Selecione obotao Export (Exportar).

3. Na caixa dedialogo Export (Exportar), selecione o destinonalista pendente de
dispositivos desuporte.

Alvo SYSTEM (C:) v

Progresso

. Anonimizar
Q Ejetar dispositivo USB apds a escrita
. Avangado Fechar

Iniciar

Figura 98: Ecrd Export (Exportar)

4. Selecione outras op¢des, se necessario:

* Anonymize (Anonimizar): paraanonimizar os dados dos pacientes.

* EjectUSB device after write (Ejetar dispositivo USB apds gravagao): para ejetar
automaticamente o dispositivo de suporte de armazenamento removivel uma
vez concluidaa exportagao.

* Advanced (Avangadas): para selecionar uma pasta no seu sistema local para
armazenar as suasselegdes, e também paraselecionar os tipos de exportagao das
imagens.

5. Selecione obotao Start (Iniciar) para enviar as imagens selecionadas parao
dispositivo selecionado.
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Apéndice A Especificacoes

A.1 Medidas do produto

A.1.1 Suporte do tubo (gantry com brago em C)

\/
v VKC}J_/ L
—pa—

] | f——B—
Figura 99: Medidas do suporte do tubo (gantry com brago em C)
A. Altura 223 ¢m (87,8 polegadas)

B. Largura 66 cm (26 polegadas)
C. Largura 173 cm (68 polegadas)
P. Profundidade 138 cm (54,3 polegadas)
Peso Miximo de 400 kg (882 libras)
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A1.2

Estacoes de trabalho de aquisi¢ao

Estacao de Trabalho de Aquisi¢cao Universal
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Figura 100: Medidas da Estacdo de Trabalho de Aquisicdo Universal

A. Largura (mdxima) com brago de monitor
articulado opcional estendido

Largura (mdxima) com brago de monitor
padrio
B. Profundidade (mdxima) com tabuleiro do

teclado estendido e brago de monitor
articulado opcional

Profundidade (mdxima) com tabuleiro do

teclado estendido e brago de monitor padrio
C. Altura (nominal)

Peso (mdximo)

v

136 cm (53,4 polegadas) — UAWS série I
128 ¢m (50,3 polegadas) — UAWS série 11

94,0 cm (36,9 polegadas) — UAWS série I

107 cm (42,0 polegadas) — UAWS série 11

122 cm (48,4 polegadas) — UAWS série I, rodada
para o lado

115 cm (45,1 polegadas) — UAWS série 11, rodada
para o lado

83,6 cm (32,9 polegadas) — UAWS série I e série 11

219 cm (86,1 polegadas) depois de agosto de2017
204 cm (80,3 polegadas) antes de setembro de 2017

209 kg (460 libras)
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Estacao de Trabalho de Aquisi¢ao para utilizagao mével
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Figura 101: Medidas da Estagdo de Trabalho de Aquisi¢ido Mdével

A. Largura (mdxima) com braco de monitor 100 cm (39,5 polegadas) — UAWS série I

movel

B. Profundidade (mdxima) com tabuleiro
do teclado estendido

C. Altura (mdixima)

Peso (mdximo)

107 cm (42,0 polegadas) — UAWS série 11

85 cm (33,5 polegadas)

180 cm (71 polegadas)
179 kg (395 libras)
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A.2 Ambiente de funcionamentoe de armazenamento

A.21 Condigdes gerais de funcionamento

Intervalo de temperaturas 20°C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Intervalo de humidade relativa 20% a 80% sem condensagio

A.2.2 Ambiente de armazenamento

Gantry
Intervalo de temperaturas —10 °C (14 °F) a40 °C (104 °F)
Intervalo de humidade relativa 10% a 90% sem condensagio

(Colocar numa embalagem paraarmazenamento num edificio.)

Detetorde raios X

Intervalo de temperaturas 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F) indefinidamente
10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F) por um mdximo de 12 horas
Taxa mdxima de variacdo de temperatura ~ Menos de 10 °C (50 °F) por hora

Intervalo de humidade relativa 10% a 80% sem condensagio

(Colocar numa embalagem paraarmazenamento num edificio.)

Estacao de trabalho de aquisicao
Intervalo de temperaturas —10 °C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Intervalo de humidade relativa 10% a 90% sem condensagio

(Colocar numa embalagem paraarmazenamento num edificio.)

A.3 Escudoantirradiacao

Equivalente a escudo antirradiagdo de 0,5 mm de chumbo para energia de raios X até 35 kV
chumbo (Pb)
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A.4 Entradaelétrica

A.41 Suporte do tubo

Tensdo darede dealimentagdo 200/208/220/230/240 VCA +10%

Impeddncia da rede de alimentagdo Impedancia de linha mdxima ndo superior a 0,20 ohmsa
208/220/230/240VCA, 0,16 ohmsa 200 VCA

Frequéncia darede dealimentagio 50/60 Hz 5%

Corrente média ao longo de 24 horas <5A

Corrente de linha depico 4 A (mdximode 65 A por um periodo <5 segundos)

A.4.2 Estacao de trabalho de aquisigao

Tensido darede dealimentagio 100/120/200/208/220/230/240 VCA £10%

Frequéncia darede dealimentacio 50/60 Hz 5%

Consumo de energia <1000 watts

Ciclo de funcionamento (Estacdo de 10% ~ 6 minutos por hora ou 2 minutos ligada, 18 minutos
Trabalho de Aquisicdo Padrio) desligada

Protecdo contra sobreintensidades 8 A

A.5 Informagdes técnicas do suporte do tubo

A.51 BracoemC

Amplitude derotagdo Mamografia convencional:
+195°+3°%-0,5°a 0°+0,5°a-155°+0,5°-3°
Opcdo Tomossintese:
+180°£0,5°a 0°+0,5°a-140°+0,5°

Posi¢do angular absoluta exata até+0,5°
Aceleragdo na rotagio 18°s* +18/-9%
Desaceleracdo na rotacdo 18°s2 +18/-9%
Velocidade angular de posicionamento 185 +25%
rotacional

Nota

& A velocidade angular é a média da velocidade de rotagao do brago do tubo ao rodar
para a direita entre 0°e 90° ou aorodar para a esquerda entre 90°e 0°. A velocidade
angularnaoinclui o tempo deaceleragao a partir da velocidade zeroe o tempo de
desaceleracio até a velocidade zero.

Distancia fonte-imagem (SID) 70,0 cm +1,0 cm (27,6 polegadas +0,4 polegadas)
(O desvio da posicio de focagem é de +5 mm)
Suporte para paciente (sem ampliagdo)

Limite inferior daposigdo vertical 70,5 cm+5,1/-0 cm (27,75 polegadas+2,0/-0 polegadas)

Limite superior daposicdovertical 141 cm +0/-17,8 cm (55,5 polegadas+0/-7,0 polegadas)
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A.5.2 Compressao

Forca de compressio manual Miximo de 300 N (67,4 libras)

Compressdo motorizada Fungoes em trés modos de funcionamento:
Pré-compressio, intervalo completo, compressio dupla.
Seleciondvel pelo utilizador através de software.

Forga de pré-compressio 15a 30 libras (67 a 134 N), motorizada

Forga de compressio no intervalo completo 20 a 40 libras (89 a 178 N), motorizada

Modo de compressio dupla Proporciona for¢a de pré-compressio aquando da primeira
ativacdo do interruptor de compressio; em seguida, se o
interruptor for ativado no espaco de 2 segundos, a for¢a é
aumentada de forma incremental por cada ativagdo adicional
do interruptor, até a for¢a de compressio completa selecionada
pelo utilizador.

Controlos da compressio Controlos para subir/descer em ambos os lados do brago em C e
no pedal de2 posigdes (motorizado). Manipulo rotativo em
ambos os lados do dispositivo de compressio (manual).

Alivio da compressio Alivio motorizado manual controlado por botdes de pressio em
ambos os lados do brago em C.

Alivio de compressido automdtico O modo de altvio automdtico seleciondvel pelo utilizador
levanta o dispositivo de compressido uma vez concluida a
exposi¢do.

Velocidade varidvel de movimento para 4,2 cm/s +15% (1,66 polegadas/s +15%)

baixo

Visor da forca de compressio Dois visores LCD no dispositivo de compressio indicam a

forca de compressdo ao longo do intervalo de 18 a 300 N em
incrementos de 1 N (4 a 67 libras em incrementos de 1 libra).
Precisdo do visor de indicagdo da forcade  +20 N (+4,5 libras)

compressio
Visor indicador da espessura de Dois visores LCD no dispositivo de compressido medem a
compressio espessura de compressio em incrementos de 0,1 cm. O visor é

visivel de ambos os lados do paciente.
Precisdo do visor indicador daespessura de +0,5 cm (+0,2 polegadas) para espessuras entre 0,5e 15 cm
compressio (5,9 polegadas)
Espessura de compressdo em tomossintese  Tomossintese com resolucio padrio
mamadria Mixima: 24 cm (restringida pela geometria do dispositivo de
compressio)
Tomossintese de alta resolugdo
Mixima: 15 cm (restringida por limitagcoes DICOM)
Compressores de compressio Os compressotes de compressio sio transparentes. Os
compressores sido compostos por resina de policarbonato ou
equivalente. Com compressio aplicada, a deflexdo do
compressor a partir deum plano paralelo a superficie do
suporte para o paciente deve ser inferior ou igual a 1,0 cm.
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A.5.3 Tubo de raios X

Ponto focal

Tensdo do tubo

Material do dnodo
Janela de raios X

Condigoes de teste de fugas do tubo

Grande (0,3 mm) Nominal
Pequeno (0,1 mm) Nominal
20kVa49kV

Tungsténio

Berilio, 0,63 mm

49kVp, 2,0 mA

A.5.4 Filtragem e saida do feixe de raios X

Filtragem

Intervalo de kV/mA

Roda de filtro de cinco posicdes:

Posi¢do 1: Rodio, 0,050 mm £10%

Posi¢do 2: Aluminio, 0,70 mm (nominal) (op¢ido Tomossintese)
Posigdo 3: Prata, 0,050 mm +10%

Posigio 4: Cobre, 0,3 mm

Posi¢do 5: Chumbo (instalado para assisténcia técnica)

Tabela 25: Definigido mdxima de mA como uma fungio dos kV

kv LFSmA SFSmA
20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170
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Tabela 25: Definicido mdxima de mA como uma funcio doskV

kV LESmA SFSmA
42 160
43 160
44 150
45 150
46 150
47 140
48 140
49 140
Passos de mA (Tabela 1, predefinigio) 4,5,6,7,8,9,10,12,14,16,18,20,22,25,30,32.5,35,375,

40,42.5,45,47.5,50,52.5,55,57.5,60,62.5,65,67.5,70,75,
80, 85,90,95,100, 120,140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280,300,320, 340,360, 380,400, 420, 440, 460, 480, 500

Atenuacao de fibra de carbono

Recetor de imagem <0,3mm Al
Plataforma de ampliagdo <0,3 mm Al

A.5.5 Colimagao de raios X
Campos de colimagdio 7,0cmx8,5cm
10cmx 10 cm
15cmx 15 cm
18 cmx 24 cm
18 cm x 29 cm (op¢do Tomossintese)
24cmx 29 cm

A.5.6 Indicagao de campo de luz

Congruéncia de campo de luz para raios X  Dentro de 2% de SID

A.5.7 Gerador de raios X

Tipo Inversor de alta frequéncia de potencial constante

Classificagio 7,0 kW, mdximo (isowatt), 200 mA a 35 kV

Poténcia elétrica 9,0 kW, maximo

Intervalo kV 20kV a 49 kV em incrementos de 1 kV

Precisio dekV +2%, ao longo de um intervalo de20-49 kVp

Intervalo mAs 3,0mAs a 500 mAsem mAs em modo manual (8 mAs minimo
em modo AEC)

Precisdo mAs +(10% + 0,2 mAs)

Intervalo de mA 10 mA a 200 mA, ponto focal grande

10mA a 50 mA, ponto focal pequeno
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A.6 Informacgao técnicado sistemade imagiologia

A.6.1 Recetor de imagem

Penetragdo de liquidos

Deflexio

Area deimagiologia ativa
DQE em mamografia convencional
DQE (opgdo Tomossintese)

Intervalo dindmico e linearidade

Uniformidade

Nenhum derrame acidental de liquidos no recetor de imagem
pode infiltrar-se no interior.

Nio excede 1,0 mm na compressio maxima.

Nao inferior a 23,3 cm x 28,5 cm (9,2 polegadas x

11,2 polegadas)

Nio inferior a 50% a 0,2 Ip/mm

Nio inferior a 15% no limite de Nyquist

Nio inferior a 30% a 0,2 Ip/mm

Ndo inferior a 15% no limite de Nyquist

A resposta do subsistema do detetor ¢ linear, com uma
linearidade de 0,999 ao longo de um intervalo dindmico de
400:1 em exposigdo araios X.

O subsistema do detetor pode corrigir variagdes de ganho
pixel-a-pixel.

Para procedimentos de mamografia convencional, a
uniformidade de resposta de imagem de campo plano do detetor
ndo serd superior a 2% apdsa calibragdo do ganho ser aplicada
ao longo deum intervalo deexposi¢io de 0,5 mR a 200 mR.
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Apéndice B Mensagens do sistema e mensagens de

B.1

B.2

B.2.1

alerta

Recuperacao de erros e resolucao de problemas

A maioria das falhas e mensagens de alerta sao apagadassem afetarem o fluxo de
trabalho. Siga as instrugdesno ecra ou resolva a condicado e, em seguida, limpe o estado
dabarra de tarefas. Algumas condic¢Oes requerem a reinicializagao do sistema ou indicam
que é necessario realizar umaacao adicional (por exemplo, contactar o Suporte técnico da
Hologic). Este anexo descreve as categorias de mensagens e as suasagdes pararetomar o
normal funcionamento do sistema. Se o erro se repetir, contacte o Suporte técnico da
Hologic.

Tipos de mensagens

Niveis de falhas

Cada mensagem possuium conjunto particular dasseguintes caracteristicas:

¢ Aborta uma exposicdo em curso (sim/nao)

* Impedequea exposicao tenhainicio (sim/nao)

* Apresenta umamensagemao utilizadornaEstagdode Trabalho de Aquisi¢ao
(sim/nao)

* Podeserreposta peloutilizador (sim/nao)

* Podeserreposta automaticamente pelo sistema (sim/nao)

Mensagens apresentadas
Todas as mensagensapresentadas serao exibidasno idioma selecionado pelo utilizador.

Qualquer mensagem que aborte umaexposicao ou impeca oinicio de uma exposicao
apresentard sempre uma mensagemindicando asagdes que o utilizador deve
empreender para prosseguir.

Informago6es adicionais da mensagem
No ficheiro deregisto estao disponiveis informagdes técnicasrelativasa mensagem.

Algumas mensagens sao sempre apresentadas como uma falhacritica (é necessario
reiniciar o sistema). Estas mensagensresultam de uma condi¢ao queimpede uma
exposicaoe quenao pode serreposta pelo utilizador ou pelo sistema.

MAN-06383-602 Revis&o 002 Pagina 169



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Apéndice B: Mensagens do sistema e mensagens de alerta

B.2.2 Mensagens do sistema
Quando as mensagens seguintes do sistemasao apresentadas, execute o passo indicado
na coluna Ac¢ao doutilizador para apagar a mensagem e possibilitar a exposigao
seguinte.
Tabela 26: Mensagens do sistema
Paddleis moving (O Nenhuma ag¢do necessaria.

compressor estd a mover-se)

Sendingnotice (A enviar
aviso)

Nenhuma ac¢ao necessaria.

Invalid use of Magnification
Stand (Utilizag¢do invalida do
suporte deampliagao)

Selecionou uma vistatomograficacom o suporte de
ampliacao instalado. Selecione uma vistando tomografica.
(Opcao Tomossintese)

Faceshield is notsecured
(Protetor facial nao esta preso)

Estenda ou retraia completamente o protetor facial. (Opgao
Tomossintese)

Invalid use of compression
paddle (Utilizagao invalidade
compressor de compressao)

Remova o suporte deampliagdo ou instale o compressor de
ampliacao.

Paddle positiondoes not
match selected view (Posicao
do compressor nao
correspondea vista
selecionada)

Desloque o compressor paraa localizagao corretaparaa
vista selecionada.

Compression is lessthan
4.5 cm during calibration
(Compressao éinferiora

4,5 cm durante a calibragao)

Mova o compressor de compressao maisde4,5 cm para
cima para concluir o procedimento de calibragao.

FAST compressionis engaged
(Compressao FAST esta
engatada)

Desengate a compressao FAST einstale um compressor
concebido paraestemodo.

Licenseis missing (Licencaem
falta)

E necessariaumalicenga para utilizar esta funcionalidade
ou funcao. (Esta mensagem é apenas para suainformacao.
Nao é necessarianenhumaacao pelo utilizador.)

Invalid detector calibration
(Calibragao de detetor
invalida)

Instale o suporte de ampliacdo para calibracao de ponto
focal pequeno. Remova o suporte deampliacao para
realizar a calibracdo de ponto focal grande.
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Tabela 26: Mensagens do sistema

Mensagem Acdodoutilizador

Invalid geometry calibration |Repita a calibragao de geometria antes de tentar adquirir
(Calibracao de geometria uma exposicao. (Opgao Tomossintese)
invalida)

Configurationfileis missing | Aplica-sea pessoal de assisténcia técnica.
(Ficheiro de configuragao em
falta)

Waiting for Detector (A Nenhuma agdonecessaria.
aguardar por detetor)

System in Test Mode (Sistema |Aplica-sea pessoal de assisténcia técnica.
em modo de teste)

Tubeneeds to be manually Rode o bragoem C para 0 graus.
positioned (move to 0 degrees)
(Tubo tem de ser posicionado
manualmente (mover para

0 graus))

Tubeneeds to be manually Rode o bragoem C para—-15 graus.
positioned (moveto—

15 degrees) (Tubo tem de ser
posicionado manualmente
(mover para—15 graus))
Tube needs to be manually Rodeo bragoem C para +15 graus.
positioned (move to

15 degrees) (Tubo tem de ser
posicionado manualmente
(mover para 15 graus))

The Emergency Stopswitch  [Rode o interruptor de paragem de emergénciaum quarto de
has been engaged. (O volta para repor o interruptor.

interruptor de paragem de
emergeéncia foi ativado.)
Compression too low for tomo |Mova o compressor de compressao maisde 0,5 cm para
reconstructions. (Compressao |cima paraadquirir exposi¢des de tomografia.
demasiado fracapara
reconstrugoes de tomografia.)

MAN-06383-602 Revis&o 002 Pagina 171



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Apéndice B: Mensagens do sistema e mensagens de alerta

B.3 Mensagensrelativas a UPS

Nota
& O Guia doutilizador da UPS é fornecido com o sistema. Consulte o Guia do utilizador da
UPS para obter instrugdes completas.

O visor LCD existentena UPS apresentaonivel deenergia.

Legenda da figura

"\~ Normal mode

1. Modo da UPS

5 2. Carga da UPS
100% 3. Eficiéncia da UPS

4.

720W Nivel de bateria da
800VA UPS

Efficiency: ~98%

Figura102: Visor LCD da UPS

Se a bateria da UPS ultrapassar o prazo de validade, o icone do Modo
muda para oapresentado aolado. Contacte o seu representante da :
assisténcia técnica para proceder a substitui¢ao da bateria.
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Apéndice C Utilizacao do sistema moével

C.1

'\
A

A\

Esteapéndice descreve o sistemainstalado num ambiente mdvel.

Condicoes de segurancga e outras precaugoes

E necessariauma fonte de alimentagio de VCA aceitével, estavel e limpa paraassegurar
que o sistema cumpre todasas suas especificacdes de desempenho. Onde possivel, o
fornecimento de energia elétrica ao sistema através deumarede elétrica fixa proporciona
o melhor desempenho. Se for utilizado um gerador elétrico moével, tem derespeitar as
especificagdes de alimentagado sob todas as condigdes de carga.

Adverténcia:
O escudo antirradiacdo ndo esta aprovado para utilizacio movel e nao é
fornecido. O fabricante do veiculo tem de assegurar a blindagem necessaria.

Cuidado:

Quandonao estiver disponivel umarede elétricafixa, podem ser empregues fontes
de alimentacao moveis que apresentem um desempenho semelhante. (Consulte
Especificacbes para utilizacdo mdévelna pagina 174.) O funcionamento e desempenho
adequados do sistema apenas podem ser assegurados se for continuamente fornecida
alimentacao VCA verdadeiramente sinusoidal, de acordo com as especificacdes de
alimentacao e as caracteristicas da carga do sistema. Intermitentemente, a fonte de
alimentacao tem de fornecer 65 A a 208 VCA porum minimo de 5 segundos, e, caso
contrario,4 A no maximo continuamente. Esta carga tem de ser suportadaumavez a
cada 30 segundos. Na eventualidade de a alimentacao elétrica fornecida por uma rede
fixa ou fonte de alimentacao maovel sofrer interrupcao, a UPS tem de ser capazde
fornecera poténciaacimareferida por um periodo minimo de 4 minutos. A Estacao
de Trabalho de Aquisicdo e a gantry tém de ser alimentadas por circuitos
independentes e dedicados. Recomenda-se a utiliza¢io de uma fonte de alimentagiao
ininterrupta equipada com um estabilizador de tensdo em cada circuito de
alimentacao. Consequentemente, toda a alimentacao auxiliar da unidade deve ser
distribuida por outros circuitos. Apds a instalacaoinicial e depois de cada deslocagao
do veiculo transportador, a instalagao elétrica tem de ser verificada para determinar
se cumpre as especificagcdes de alimenta¢io do sistema e os requisitos de seguranca
danormaIEC60601-1.

Cuidado:

A temperaturae humidadeno interior do veiculo tém de ser sempre mantidas. Nao
permita que as condi¢des ambientais excedam as especifica¢des indicadas quando a
unidade nado estiverem utilizacao.

MAN-06383-602 Revis&o 002 Pagina 173



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Apéndice C: Utilizagao do sistema movel

Cuidado:
As tensdes nao podem oscilar mais de +10% quando a unidade de raios X ou outro
equipamento (por exemplo, equipamento de aquecimento ou ar condicionado) sao

utilizados.

Cuidado
Para evitar que ocorram artefactos de imagem:

e Deve ter-se o cuidado de ndo colocar ou estacionar a unidademovel nas
proximidades de fontes de alta poténcia (comolinhasde transmissao de energia e
transformadores exteriores).

e Certifique-se de que qualquer gerador elétricomovel, fonte de alimentagao
ininterrupta (UPS) ou estabilizador de tensao fica instalado a, pelomenos,
3 metros (10 pés) de distaincia do ponto mais proximo do detetor de imagem
movel.

C.2 Especificagoes para utilizacao moével

As seguintes especificagdes do sistema saoapenas parautilizacdo mdvel. Para obter
informagdes sobre todasas outras especificagdes, consulte Especificacoes na pagina 159.

C.21 Limites de choque e vibragao

Limite de vibragdo Miximo de 0,30 G (2 Hz a 200 Hz), medido no ponto onde o
sistema estd montado no veiculo.
Limite de choque Miximo de 1,0 G (1/2 impulso sinusoidal), medido no ponto

onde o sistema estd montado no veiculo. Recomenda-se a
utilizagdo de um veiculo equipado com suspensido pneumdtica.

C.2.2 Ambiente do veiculo

Ambiente de funcionamento

Intervalo de temperaturas 20°C (68 °F) a 30 °C (86 °F)
Intervalo de humidade relativa 20% a 80% sem condensagio

Ambiente de nao funcionamento/em transito

Intervalo de temperaturas 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F) por um mdximo de 12 horas
10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F) indefinidamente

Taxa mdxima de variagdo de temperatura <10 °C/hora.
Intervalo de humidade relativa 10% a 80% sem condensagio
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C.3 Entradaelétrica

C.3.1 Gantry
Tensdo darede dealimentagdo 200/209/220/230/240 VCA +10%
Impedincia darede de alimentagdo Impedincia de linha mdxima ndo superior a
0,20 ohmsa 208/220/230/240 VCA,
0,16 ohmsa 200 VCA
Frequéncia darede dealimentagdo 50/60 Hz 5%
Corrente média ao longo de 24 horas <5A
Corrente de linha depico 4 A (mdximode 65 A por um periodo de3 segundos)

C.3.2 Estacao de trabalho de aquisicao

Tensdo darede dealimentagdo 100/120/200/208/220/230/240 VCA +10%
Frequéncia darede dealimentacio 50/60 Hz 5%
Consumo de energia <1000 watts
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C4

Preparar o sistema para deslocacao

Antes da deslocacao, execute estes passos:

1.

A

Rode o bragoem C para 0 graus (posicao CC).

Baixe obragoem C para a sua posigdomais baixa.
Desligue o sistemaatravésda interface doutilizador.
Coloque o ratono tabuleiro do teclado.

Bloqueie o tabuleiro do teclado (consulte as figuras seguintes):

a. Fecheo tabuleiro.

b. Procureobotao de bloqueiosob o tabuleiro.

Figura 103: Botdo de bloqueio do tabuleiro do teclado
(lado direito ou ladoesquerdo)

c. Rodeobotaode bloqueio 90°até o botao encaixarnaposicao debloqueio. A
posicao A na figura seguinteilustraa posi¢ao bloqueada.

A B C D
v
Figura 104: Libertar o botdo de bloqueio do tabuleiro de
bloqueado (A) para desbloqueado (D)

Pagina 176

MAN-06383-602 Revisédo 002



Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions
Apéndice C: Utilizagao do sistema movel

6. Bloqueie o monitorarticulado utilizando os botoes fornecidos (consulte as figuras
seguintes).

Figura 105: Botoes de bloqueio do monitor Figura 106: Botoes de bloqueio do monitor
articulado na Estacdo de Trabalhode Aquisicio  articulado na Estagdo de Trabalhode Aquisicdo
Universal mével (série l) Universal mével (sériell)

7. Baixea superficie de trabalho paraa alturaminima.
8. Remova todos os acessorios do sistema.

9. Coloquetodos os acessdrios numaarea de armazenamento segura.
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C.5 Prepararo sistema para utilizagao
1. Desbloqueie o tabuleiro do teclado:

a. Procureobotaode bloqueiosob o tabuleiro.
b. Puxeo botdo parabaixo.

c. Rodeobotao90°. Esta posi¢ao mantém o fecho aberto. A posicao D (na figura
seguinte)ilustra a posi¢ao desbloqueada.

A B C D
v
Figura 107: Libertar o botdo de bloqueio do tabuleiro de
bloqueado (A) para desbloqueado (D)

2. Puxeo tabuleiro para fora, se necessario.

3. Seestiverautilizara Estacao de Trabalho de Aquisi¢ao Universal mével, desbloqueie
o monitor articulado (observe as figuras seguintes).

Figura 108: Botoes de bloqueio do monitor Figura 109: Botoes de bloqueio do monitor
articulado na Estacdo de Trabalhode Aquisicio  articulado na Estagdo de Trabalhode Aquisicdo
Universal movel (sériel) Universal movel (série 1l)
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C.6 Testaro sistemaapéds deslocacao

C.6.1 Testes de controlos e funcionais do sistema movel

Para testar a integridade de um sistema mavel, execute os testes de controlose
funcionais. Consulte Realizar os testes funcionais na pagina 38.

Compressao paracima/baixo

Alivio da compressao
Rotagaodobracoem C
Subir/descerbragcoem C

Ignorar colimador

Lampada docampodeluz

Sistema de deslocamento do compressor

Interruptores de paragem de emergéncia

Proceda aos testes de controlos e funcionais sempre que o sistemamavel for deslocado
para outrolocal.

C.6.2 Controlo de qualidade para sistemas moéveis

Para verificar a integridade do desempenho de um sistema moével, execute os seguintes
testes de controlo de qualidade:

Avalia¢ado deartefactos
Medicao de SNR/CNR
Avaliacao deimagem do fantoma

Espessurade compressao

Proceda aos testes de controlo de qualidade sempre que o sistema mével for deslocado
para outrolocal.
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Apéndice D Informacoes de dose

D.1

TN

Tabelas de dose EUREF

Notas

Estas informagdes aplicam-se apenas na Unido Europeia.
Os valores seguintes sdo paraas tabelas de dose predefinida.

As tabelas seguintes apresentam valores de dose habituais ao utilizar o sistemanos
modos deimagiologia2D e de tomossintese mamaria (TM). Todos os valores de dose ttm
uma toleranciade +30%. As tabelas seguem os procedimentos apresentados em European
guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, Fourth edition: secgao
2a.2.5.1 Dosimetry e Appendix5: Procedure for determination of average glandular

dose.

Tabela27: Dosepara2D (EUREF)

Fantoma Dose EUREF
I (mGy)

2,0cm PMMA | 2,1 25 W 0,05 mm Rh 0,55
3,0cmPMMA | 3,2 26 W 0,05 mm Rh 0,75
4,0cmPMMA | 45 28 W 0,05 mm Rh 1,05
45cm PMMA | 5,3 29 W 0,05 mm Rh 1,42

5,0 cm PMMA 6 31 W 0,05 mm Rh 2
6,0cmPMMA | 7,5 31 W 0,05 mm Ag 2,7

7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05mm Ag 3,1

Tabela 28: Dose para TM (EUREF)

Fantoma Dose EUREF
I (mGy)

2,0cm PMMA | 2,1 26 W 0,7 mm Al 1
3,0cmPMMA | 3,2 28 W 0,7 mm Al 1,15
4,0cmPMMA | 45 30 W 0,7 mm Al 1,5
45cm PMMA | 5,3 31 W 0,7 mm Al 2,00

5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
6,0cmPMMA | 7,5 36 % 0,7 mm Al 3,9

7,0 cm PMMA 9 42 W 0,7 mm Al 5,15
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Tabela 29 Dose CEDM (EUREF)

2,0cm PMMA | 2,1 |26/45 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 0,83
3,0cmPMMA | 3,2 |26/45 \%Y 0,05/0,3 mmRh/Cu 11
4,0cm PMMA | 4,5 |28/45 \%Y 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,6
45cmPMMA | 5,3 |29/49 \%\Y 0,05/0,3 mmRh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 W 0,05/0,3 mmRh/Cu 3,0
6,0cmPMMA | 7,5 |32/49 \%\Y 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 \%Y 0,05/0,3mm Ag/Cu 4,7

D.2 TabelaCNREUREF

Notas
& Estas informacOes aplicam-se apenas na Unido Europeia.
Os valores seguintes sdo paraas tabelas de dose predefinida.

As tabelas seguintes apresentam valores de CNR habituaisao utilizar o sistema com o
modo deimagiologia Hologic Clarity HD™ ou o modo deimagiologia por TM de
resolugao padrdo de 15 projegdes. Todos os valores de CNR tém uma tolerancia de +25%.
Os dados apresentadosna tabela foram adquiridos seguindo o procedimento
apresentado em European Protocol for the Quality Control of the Physical and Technical
Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems: secgao 2.4 AEC Performance.

Fantoma Hologic Clarity HD Resolucao padrao ‘
2,0 cm PMMA 3,2 6,0
3,0cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 21 4,0
4,5 cm PMMA 2,1 4,0
5,0 cm PMMA 2,0 3,7
6,0 cm PMMA 1,9 3,5
7,0 cm PMMA 1,6 2,9
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Glossariode termos

American College of Radiology (Colégio
Americano de Radiologia)

Automatic Exposure Control (Controlo de
Exposicao Automatico)

Marcas graficas ou de textonuma imagem para
indicarumadrea deinteresse.

Anotagdes e comentarios porimagem
comunicados entre estacdes de trabalho de analise
e diagnostico, estagdes de trabalho de técnicos e
esta¢Oes de trabalho de aquisigao
Mamografiadigital com contraste

Compatibilidade eletromagnética

Um dispositivono tubo deraios X que controla a
area deexposicao ao feixe deraios X.

Uma funcionalidade da Hologic sujeitaa licenca
através da qual umaimagem de mamografia
digital (MD) ¢ gerada a partir de dados adquiridos
durante um exame de tomossintese mamaria (TM)

Tomossintese mamaria digital

Digital Imaging and Communicationsin Medicine
(Comunicagoes e ImagensDigitaisem Medicina)

Compressor de Fully Automatic Self-adjusting Tilt
(Inclinacao Autoajustada Totalmente Automatica)

Food and Drug Administration (nos EUA)

Um elemento dentro dorecetor deimagem digital
que reduz a radiagao dispersa durante a exposigao

Uma deum grupo deimagens de tomossintese
mamaria adquiridasem diferentes angulos de

projecao eutilizadas para produzir aimagem
reconstruida final

Uma funcionalidade da Hologic sujeitaa licenca
através da qual umaimagem de mamografia
digital (MD) de alta resolucao é gerada a partir de
dados adquiridos duranteum exame de
tomossintese mamaria (TM) de alta resolugao

Uma funcionalidade sujeitaa licenca para
mamografiadigitalcom contraste 2D

Imagens deraios X de projecao tinicade vistas
para fins derastreio e diagnodstico

Mamografiadigital (2D)

Modality Performed Procedure Step (Passo de
Procedimento Realizado da Modalidade)

Mammography Quality Standards Act (Lei de
Normas de Qualidade para Mamografia)

Picture Archiving and Communications System
(Armazenamento deimagens e sistemade
comunicacdo). Um sistemainformatico e derede
que transmite e arquiva imagens médicas digitais.

A acaoempreendida numaimagem paramarcara
mesma se o técniconao estiver convencidoda
qualidade daimagem (as imagens pendentes tém
de ser aceites ou rejeitadas antes do procedimento
ser fechado)

Conjunto do detetor de raios X, grelha deredugao
de raios X dispersos e cobertura de fibra de
carbono

Remocao automatica deimagens de pacientese
informacdes relacionadas para permitir o
armazenamento de aquisicoesdeimagens de
novos pacientes

Radiofrequéncia
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Region of Interest (Regiao de interesse)

Source to Image Distance (Distanciada fontea
imagem)

Tomossintese mamaria. Um procedimento de
imagiologia que proporciona informagoes sobre a
mama em trés dimensoes

Um procedimento deimagiologia que combina
varias imagens da mama adquiridas em diferentes
angulos. As imagens de tomossintese podem ser
reconstruidas paramostrar planos focais (cortes)
nointeriorda mama.

Unique Device Identification (UDI — Identificacao
unica de dispositivo), um programa da Food and
Drug Administration dos Estados Unidos. Para
obter mais informagdessobre a UD], visite
http://www.tda.gov/MedicalDevices/ DeviceRegulationa
nd Guidance/ UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

Fonte de alimentagao ininterrupta

Universal Serial Bus (Barramento Série Universal)

Pagina 184

MAN-06383-602 Revisédo 002


http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/UDIBasics/default.htm

Guia do utilizador do Sistema 3Dimensions

indice remissivo
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2

2D Contrast (Contraste 2D)
defini¢oes 2D Contrast ® 105

A

abrir procedimento paciente 57
aceitarimagens ® 85,87, 146
aceitarimagensrejeitadas ® 87
acessorios ® 109
dispositivos demira ® 122
instalarnobracoem C ® 109
protetores faciais ® 110
suporte deampliagao ¢ 120
adicionar
novo paciente ® 57
procedimento ® 70
visualizar ¢ 72
adquiririmagens ® 85
adverténcias, cuidados enotas ® 15
definido ¢ 12
alertas ® 169
analise
imagem rejeitada ® 87
imagens ® 95
arquivar ® 78

B

botaode alimentagao ¢ 27

botao de alimentacao do computador ® 27
botao de protese mamaria presente ® 66

botaoligar/desligar ® 27

botdes de deslocamento do compressor ® 29

bracoem C
controlos eindicadores ¢ 28,30
monitores ® 29
ranhuras paraacessorios ® 109
rotacdoautomatica ® 45,47
rotacaoemovimento ¢ 40

C

cabega do tubo, visor ¢ 29
calibragoes, realizar ¢ 51
colimador

ignorar ® 48
compressao

controlos emonitores ® 29

especificagdes ® 164

modo de compressao FAST 118
compressores

compressao ® 115

deslocar ¢ 29,49,66

deslocar paranova posigao ® 66

instalar e 117

remover ® 117
compressores deampliacao ® 115
compressores de compressao localizada ® 115
compressores de contacto ® 115
compressores delocalizagao ® 116
consultar lista de trabalho ® 63
Controlo de Exposi¢ao Automatico

botdes ¢ 29

Posicaodosensor ¢ 29
controlos

Bracoem Ce 30,31

compressao ® 31

ignorar colimador ® 48

indicadores ® 27

lampada docampodeluz * 48

manipulosrotativos ® 29

pedais, AWS 31

sistema ® 27

Suporte do tubo da gantry ¢ 28

travao de compressao ® 39

D

declaragao de ciberseguranca ® 11
declaracao, ciberseguranca ® 11
defini¢oes de contraste ® 105
desligarosistema ® 50
deslocamento do compressor ® 49, 66
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disjuntor
Gantry e 27

dispositivo demirade ampliacdo
alinhar » 124
instalareremover ® 122
utilizar ® 123

dispositivo de mirade ampliacao, instalare

remover ® 123

dispositivos desaida
grupos desaida ® 99
personalizar saida ® 77

E

ecra
espessura ® 29
forca de compressao ® 29
limpar ¢ 132
nivel dejanela ® 96
pré-visualizarimagem ® 83
tipos deselecao deimagens ® 98
ecra Acerca de (Estacao de Trabalho de Aquisigao)
* 139
ecrda administragao
botao administragao ® 63
ecra Acerca de (Estacaode Trabalhode
Aquisicao) ® 139
ecra de pré-visualizacao deimagem ® 83
ecrd do procedimento ® 64
ecras
adicionarnovo paciente ® 57
adicionar vista ® 72
consultar ® 63
filtrar informacoes do paciente ® 61
pré-visualizarimagem ® 83
Selecionar fun¢aoarealizar ® 51
editar
informacdes do paciente ® 58
visualizar ¢ 73
eliminar paciente ® 61
enviarimagens parasaidas ® 99
especificagdes ® 159
elétricas ® 163

Estagao de Trabalho de Aquisi¢ao
ecra Acerca de (Estacao de Trabalho de
Aquisicao) ® 139
manutencao ¢ 132
exposicao
parametros ¢ 84
técnicas, definir ® 84

F

falhas ® 169

ferramentas, analisarimagem ® 96
filtrar, op¢Oes deinformagoes ® 61
fluxo de trabalho, padrao ¢ 125

fonte de alimentagao ininterrupta ® 172
forga de compressao, intervalo ® 29
fungao, selecionar pararealizar ® 51

G

gerir

grupos desaida ® 76
grupos desaida, gerir ® 99
grupos desaida, selecionar ® 76

I

imagem pendente, aceitar ou rejeitar ® 87
imagens
aceitar ® 85,87,146
analisar ® 95
armazenar ® 85,146
ferramentasdeanalise ® 75,96
modo deaquisigao ® 84
opgoes desaida ® 99
pré-visualizar ® 83
rejeitar ® 85
impressora de peliculas laser, requisitos de
isolamento ® 15
imprimir ¢ 80
indicadores ® 27
informacgdes dedose ® 181
tabelas dedose EUREF e 181
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instalar
compressores de compressao ® 117
dispositivode miradeampliagdo ® 123
dispositivo demiradelocalizagao ® 122
protetor facial convencional ¢ 112
protetor facial retratil 110
Suportedeampliacao ® 120

Intelligent2D 5

interface doutilizador ® 51

Interruptor de paragem de emergéncia ® 20,27,28
teste funcional ® 38

I-View
Definigoes I-View ® 105

L

lampada docampodeluz
utilizar ® 127

lista de trabalho, consultar ® 63

localizagaodeagulha ¢ 129

localizagOes dasetiquetas ® 24
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