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Capitulo 1 Apresentacao

E;On]y

1.1.1

2N

Leia todas as informagdes cuidadosamente antes de operar o sistema. Siga todasas
adverténciase precaugoes descritas neste manual. Deixe este manual acessivel durante os
procedimentos. Os médicos devem comunicar aos pacientes todos os potenciaisriscos e
eventos adversos descritosneste manualem relagao a operagao do sistema.

Observacio

A Hologic configuraalgunssistemas paraatender a requisitos especificos. A
configuracao do sistema podenao ter todas as opgoes e acessoriosincluidosneste
manual.

Observacao
Os recursos mostrados neste manual podemnao estar disponiveisem todasas regides.
Entre em contato com seu representante da Hologicpara obter informacdes.

Uso pretendido

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo por médicos ou
soba prescrigao desses profissionais.

Uso pretendido do Sistema Selenia Dimensions

O Sistema Hologic®Selenia® Dimensions® gera imagens mamograficas digitais que
podem serusadas parascreening e diagnostico de cancer de mama. O sistema Selenia
Dimensions (2D ou 3D) é previsto para uso nasmesmas aplicagdes clinicas dos sistemas
de mamografiaem 2D parascreening de mamogramas. Especificamente, o sistema
Selenia Dimensions pode ser usado para geragao de mamogramas digitais em 2D e 3D.
Cada exame de triagem consiste em:

* um conjuntodeimagensde FFDM 2D
—0OU—

* um conjuntodeimagens2D e3D, no qualaimagem 2D pode ser FFDM ouuma
imagem 2D geradado conjunto deimagens 3D

O sistema Selenia Dimensions podera também ser usado parainvestigagao diagnostica
adicional da mama.

Observacao

No Canadd eem Singapura, a tomossintese nao esta aprovada para triagem e deve ser
usada em conjunto comumaimagem 2D (umaimagem de FFDM ou imagem 2D gerada
pelo conjunto deimagens 3D).

MAN-06385-2302 Revisdo 002 Pagina 1



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 1: Apresentacao

1.1.2

113

1.2

Mamografia digital com contraste aprimorado

Mamografiadigital com contraste aprimorado (CEDM) é uma extensao da indicagao
existente para mamografia diagnostica com o sistema Selenia Dimensions. A aplicagao de
CEDM deve permitir uma imagem da mama com contraste aprimorado, utilizandouma
técnica de dupla energia. Esta técnica deimagem pode ser utilizadacomoum
complemento apds mamografia e/ou exames de ultrassom para localizar uma lesao
conhecidaou suspeita.

Uso pretendido do Genius Al Detection

O Genius AI™ Detection é um dispositivo de software de deteccao e diagnostico
auxiliado por computador (CADe/CADx) destinado a ser usado com sistemas
compativeis de tomossintese digital de mama (Digital Breast Tomosynthesis, DBT) para
identificar e marcar regides de interesse, incluindodensidades de tecidos moles (massas,
distor¢Oes arquiteturais e assimetrias) e calcificagdes durante a leitura deexames de DBT
a partir de sistemas de DBT compativeis e fornecer pontuacoes de confianga que
proporcionam a afericao paraa Certeza dos Achados e para umaPontuagao do Caso.O
dispositivo se destinaa auxiliar na interpretagao dos exames de tomossintese digital de
mama de forma concorrente, onde o médico responsavel pela interpretagao confirma ou
dispensaos achados durante a leitura do exame.

Contraindicagoes

Nao ha nenhuma contraindicagdo conhedida.

Efeitos adversos potenciais dos sistemas de mamografia
na saude

A seguir éapresentadaumalista dos efeitos adversos potenciais (como complicagdes)
associadosao uso do dispositivo (essesriscos saoos mesmos dos outros sistemas de
tela/filme ou mamografia digital):

¢ Compressaoexcessiva da mama

* Exposigaoexcessiva aosraios X

¢ Choqueelétrico

* Infeccao

¢ Irritacaoda pele, abrasoes ou ferimentos causados por perfuragdes

P&gina 2
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1.3 Capacidades do Sistema

O sistema oferece as interfaces de usuario paraa realizacao de screening e diagnostico de
mamogramas:

* Mamografiaconvencional comum receptor deimagem digitalequivalente em
tamanho ao filme grande de mamografia.

* Varredura de tomossintese com umreceptor deimagem digital equivalente em
tamanho ao filme grande de mamografia (opgao Tomossintese).

* Mamogramadigitalconvencional e varredura de tomossintese durante uma tinica
compressao (opgao Tomossintese).

14 Sobre o exame Genius 3D Mammography

O exame Genius™3D Mammography™ (também conhecido como exame Genius™) é
capturado em um sistema Hologic® 3D Mammography™ e tem um conjunto deimagens
2D e 3D™. Aimagem 2D podeser capturadade uma imagem 2D ou umaimagem 2D
gerada a partir do conjunto deimagens3D™. O exame Genius™ esta disponivel apenas
no sistema Hologic®3D Mammography™.

O Genius™ 3D Mammography™ é onome da marcado exame Hologic 3D
Mammography™e podenao estar disponivel em todos os mercados.
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1.5

Mais informacgoes sobre tomossintese

O sistema Selenia Dimensions da Hologic recebeu a aprovagao da FDA para a opcao
Tomossintese Hologicem 11 de fevereiro de 2011 (consulte pelo nimero PMA P080003).
Esta aprovagao da FDA seaplica ao screening e diagndstico porimagem. Maiores
informacdes estdodisponiveisnositeda FDA em
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm 2id=P080003.

A opcao 2D gerada (C-View) em conjunto com a tomossintese recebeu a aprovagao da
FDA em 16 demaio de2013 (consulte peloniimero PMA P080003 S001). Maiores
informacdes estdodisponiveisnositeda FDA em
hitp://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmal/pma.cfm 2id=P080003S001.

Uma lista de publicagdes cientificas sobre tomossintese da mamaesta disponivel no site
da Hologic. A maioria destes estudos foi realizada na versao comercial do sistema Selenia
Dimensions de Tomossintese da Hologic. Consulte a publicagao em
http://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

O siteda Hologic tem varias especificagdes e fichas de breve relato sobre as publicagdes
de imagensmamograficas. Veja os documentos em hittp://www.hologic.com/en/learning-
center/white-papers/breastimaging/.

Publicag¢des independentes examinaram os sistemas Selenia Dimensions de Tomossintese
da Hologic em sequéncias de screening populacionalna Europa. Os resultados mostram,
de forma consistente, um aumento significativonataxade detec¢ao de cancerinvasivoe,
aomesmo tempo, umareducao em falsos positivos. As seguintes publicagdes sao
recomendadas:

Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study (Integracao de
mamografia digital 3D com tomossintese para screening populacional de cincer de
mama (STORM): um estudo comparativo prospectivo).

Ciatto S, Houssami N, Bernardi D, CaumoF, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,
Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.

Lancet Oncol. jun de 2013,14(7)583-9. doi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 25 de abr de 2013.

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 double reading with arbitration (Estudo prospectivo comparando
amamografia digital completa (FFDM) versusa FFDM combinada e tomossintese em
um programa de screening de base populacional, utilizando dupla leitura
independente com arbitragem).

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

Eur Radiol. ago de 2013,23(8):2061-71. doi: 10.1007/s00330-013-2820-3. Epub 4 de abr de 2013.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23553 585
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Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program (Comparagao de
mamografia digital simples e mamografia digital mais tomossintese em um programa
de screening de base populacional).

SkaaneP,Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,
Jahr G, Krager M, Niklason LT, Hofvind S, Gur D.

Radiologia. abr de 2013;267(1):47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Epub 7 de jan de 2013.

hitp://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 mammographic images (Screening de tomossintese mamaria digital de duas
exibi¢cdes com imagens de projecao sinteticamente reconstruidas: comparacio coma
tomossintese mamaria digital com imagens mamograficas digitais completas).

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

M, Hofvind S, Gullien R.
Radiologia. jun de 2014;271(3):655-63. doi: 10.1148/radiol.13131391. Epub 24 dejan de 2014

http:/[www.ncbi.nlm.nih.eov/pubmed /24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography (Screening de cincer de mama utilizando tomossintese em combinacio
com mamografia digital)

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,
MDS8; 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:10.1001/jama.2014.6095

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

IMPORTANTE:

i ‘ A Hologic recomenda fortemente que os usudrios se familiarizem com as

v regulamentagdes locais ou regionais. Estas regulamentagdes podem impor restrigdes em
diferentes tipos de uso clinico. Como as regulamentacdes podem evoluiremudar como
tempo, é recomendadaumarevisdo periodica.
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1.6 Sobre as tecnologias deimagem Intelligent 2D e C-View

Observacgao

i v‘ A tecnologia deimagem Intelligent2D™ podenaoestar disponivel em todasas regides.
Entreem contato com o representante de vendas para obter informagdes.

Os softwares C-View™ e Intelligent 2D™usam dados deimagens disponiveis de uma
captura de tomossintese mamaria para gerar um mamograma digital (2D) por capturade
tomossintese mamaria. Aimagem 2D sintetizada é criadasem a necessidade de
exposicaoadicionala uma mamografiadigital. Aimagem 2D sintetizada é desenvolvida
para ser similar e ter o mesmo objetivo de um mamogramadigital (2D) quando utilizada
como partedeum estudo de triagem que emprega a tomossintese. Aimagem C-View ou
Intelligent 2D éinterpretada em combinacdo com uma imagem de tomossintese mamaria
endoé destinada parauso semas imagens de tomossintese mamaria que a acompanham
para tomarumadecisao ou diagndstico clinico.

1.6.1 Adverténcias e precaugdes para as tecnologias de imagem
Intelligent 2D e C-View

Adverténcia:

Nao tome nenhuma decisao clinica nem faca diagndstico por meio das
imagens 2D C-View ou Intelligent 2D sem a analise do conjunto de imagens
de tomossintese que as acompanha.

Utilize as imagens 2D sintetizadas pelo C-View ou Intelligent 2D da mesma forma que
utilizariaum mamogramadigital (2D) convencional ao realizar um estudo de triagem
empregando a tomossintese.

* Durantea analise dasimagens 2D do C-View ou do Intelligent 2D para itens ou areas
de interesse, compare-as com um mamograma digital (2D) anterior, caso este existae,
entao, analise as imagens de tomossintese relacionadas criteriosamente.

¢ Examine cuidadosamente o conjunto completo deimagens de tomossintese antes de
tomaruma decisao clinica.

& Adverténcia:

A aparéncia de uma imagem 2D sintetizada pelo C-View ou Intelligent 2D
pode ser diferente daquela de uma imagem convencional de mamografia
digital (2D), assim como filmes 2D e imagens de mamografia digital (2D) de
diferentes fornecedores podem parecer diferentes.

Os usudrios devem garantir que receberam treinamento adequadamente e estao
familiarizados com a aparénciadeimagens 2D sintetizadas pelo C-View ou Intelligent
2D antes de utiliza-las com conjuntos deimagens de tomossintese.
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1.6.2 Teoria do funcionamento para as tecnologias de imagem Intelligent
2D e C-View

Visao geral

Os softwares do C-View e do Intelligent 2D sdo aplicativos de processamento deimagens
para pds-processamento de dadosem pixel derivados de dados de tomossintese,
capturados por meio de um sistema deimagens de tomossintese Hologic em imagens de
mamografiadigital (2D). As imagens 2D sintetizadas pelo C-View ou pelo Intelligent 2D
podem serusadas nolugar deum mamograma digital (2D) como parte deum estudo de
triagem empregando a tomossintese.

O software C-View e Intelligent 2D processaos dados de tomossintese para gerar
imagens 2D, que sao desenvolvidas para serem similares e terem o mesmo objetivo de
um mamogramadigital (2D) quando utilizadas como parte de um estudo de triagem que
emprega a tomossintese.

Configuracao

O software C-View e Intelligent 2D ndo tem defini¢des configuradas pelo usuério que
influenciam a aparéncia das imagens 2D resultantes sintetizadas. As imagens do C-View
e do Intelligent 2D sao produzidas em formato deimagem de tomossintese de mama
DICOM, como um corte tinico espessoou com um formato deimagem deraio X de
mamografiadigital DICOM. O administrador dolocal do PACS, em consultacom
engenheiros de conectividade da Hologic, pode selecionar o formato de saidamais
adequado paraa infraestrutura e estagdes de trabalho de TIdo local. Cada cabegalho de
imagem C-View ou Intelligent 2D da DICOM contém as informagdes necessarias para
diferencia-lade qualquerimagem 2D convencional ou conjunto deimagens de
tomossintese que a acompanhana mesma exibi¢ao. Umaanotagao (“C-View” ou
“Intelligent2D”) também é gravada nos dados em pixelda imagem 2D sintetizada.

Fluxo de trabalho

Como com qualquer estudo deimagem, o tecndlogo seleciona o paciente eidentifica o
tipo de procedimento deimagem a ser feito. Para um exame com imagens C-View ou
Intelligent2D, o processo de geragao deimagens do individuo e a conclusao do estudo
compodem tudo o que é necessario. Os softwares C-View e Intelligent 2D sao operados
automaticamente, sem a interven¢ao humana direta.
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1.7

1.71

Sobre o Genius Al Detection

O Genius Al Detection é um mddulo de software destinado a identificar lesdes mamarias
suspeitas que aparecem como densidades de tecidos moles (massas, distor¢des
arquiteturaise assimetrias) ou aglomerados de calcificagdo em imagens de tomossintese
mamaria. O Genius Al Detection analisa o conjunto de dados da tomossintese para cada
exibi¢do em um exame 3D Mammography™ da Hologicparaidentificar tais leses
usandoredes neurais de aprendizagem profunda. Paracadalesaoidentificada, o Genius
Al Detection produz os seguintes achados de CAD:

¢ Corte ondealesaoémelhorrepresentada.
* Localizacao dalesao.

* Ocontornodalesao.

* A pontuacaode confianga dalesao.

Além disso, o Genius Al Detection produzuma pontuacado do caso para o exame inteiro
de tomossintese mamadria representando a confianga de que o exame contémumalesdo
maligna.

O Genius Al Detection armazenatodasas propriedades destes achados de CAD em um
objeto CAD SR de mamografia DICOM para armazenamento e exibicao em estagdes de
trabalho de analise e sistemas de arquivo em conformidade coma DICOM. Uma opgao
para criarumaimagem de capturasecundaria DICOM esta disponivel quando as
estacdes de trabalho de analise ndo conseguem interpretar os objetos CAD SR de
mamografia DICOM.

Fluxo de trabalho

Como com qualquer estudo deimagem, o tecndlogo seleciona o paciente eidentifica o
tipo de procedimento deimagem a ser feito. Para um exame Genius 3D™
Mammography, o processo de geracao deimagensdoindividuo ea conclusao doestudo
compodem tudo o que é necessario. O software Genius Al Detection é operado
automaticamente, sem a interven¢do humana direta.

Adverténcias e precaugoes para o Genius Al Detection

Importante

Oradiologistadevebasear a interpretacao exclusivamente nasimagens de qualidade
diagndstica endo deve depender somente das marcas do Genius Al Detection para
determinara disposigao clinica.

Importante
O Genius Al Detection € um auxilio a ser usado pelos radiologistas simultaneamente
enquanto interpretam os conjuntos deimagens do 3D Mammography™ da Hologic.
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Importante
O Genius Al Detection ndo aprimora aquilo que ousudrio vé, mas ajudaa identificar as
regides que devem ser examinadas nos mamogramas3D™.

v

1.8 Perfis de usuarios

1.8.1 Técnico de Mamografia

* Atendeatodos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Técnico de
Mamografia.

* Treinamento conduido referente ao sistema de mamografia.
* Passou por treinamento referente as posigdes da mamografia.

* Sabecomo operarum computador eseus periféricos.

1.8.2 Radiologista

* Atendeatodos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Radiologista.

* Sabecomo operarum computador e seus periféricos.

1.8.3 Médico

* Atendeatodos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Médico.
* Conheceamamografia.
* Tem experiénciaem exame deimagem digital.

e Sabecomo operar um computador e seus periféricos.

1.9 Requisitos de Treinamento

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

O usuadrio contacom opg¢des de treinamento que incluem, masnao selimitam a:

¢ Treinamento de aplicagdesem campo conduzido por um especialista em servigos
clinicos da Hologic
*  Treinamento de opera¢desnolocal, também conhecido como peer training
Além disso, omanual dousudrio é um guia para as orientacdes sobre o uso do sistema.

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

A Hologicnao seresponsabiliza porlesdes ou danos causados pelaoperacao incorretado
sistema.
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1.10

1.11

1.12

1.13

Requisitos do Controle de Qualidade

Asinstalagdesnos Estados Unidos devem usar o Manual de Controle de Qualidade para
criar um programade Garantiade Qualidade e Controle de Qualidade. A instalagao deve
criar o programa paracumprir com os requisitos da Mammography Quality Standards
Act (Lei dos padroes de qualidade de mamografia) ou para ser certificada pelo ACR ou
por outro orgao certificador.

As instalacoes fora dos Estados Unidos podem usar o Manual de Controle da Qualidade
como guia na criagdo de um programa para cumprir os padroes e normaslocais.

Onde encontrar as instrugoes de instalagao

As instrucdes deinstalagao estao disponiveisno Manual de Servigo.

Onde encontrar informagoes sobre a descrigao técnica

Asinformagoessobre a descrigao técnica estao disponiveisno Manual de Servico.

Declaracao de garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i) O equipamento fabricado pela
Hologic é garantido ao cliente original para uso essencialmente em conformidade com as
especificagdes de produto divulgadas durante um (1) ano a partir da data deenvio, ou, se
ainstalacao fornecessaria, a partir da data deinstalagao ("periodo de garantia"); ii) os
tubos de raios X de mamografiade visualiza¢ao digitaltém garantiade vinte e quatro
(24) meses, periodono qual os tubos deraios X tém garantia completanos primeiros
doze (12) meses e tém garantia pro-rata linear nos meses 13 a 24;iii) pecas para
substituigao eitens remanufaturados tém garantia pelo periodo remanescente de
garantia ounoventa (90) diasa partir do envio, o que for maior;iv) Os suprimentos
consumiveis tém garantiade conformidade as especifica¢des divulgadas por um periodo
que seencerra na data de validade demonstradaem suasrespectivas embalagens; v) O
softwarelicenciado tem garantia paraoperar em conformidade com as especificagdes
divulgadas; vi) Os servigos tém garantia paraserem fornecidos de acordo por trabalho
conforme as normas; vii) O equipamento fabricado que nao pertencente a Hologic tem
garantia pelo seu fabricante e tais garantias do fabricante serdo estendidas aos clientes da
Hologic, até a extensao permitida pelo fabricante de tal equipamento fabricadonao
pertencente a Hologic. A Hologic naogarante que o uso dos produtos serd ininterrupto
ou estard imune a falhas, ou que os Produtos funcionarao com produtos de terceiros nao
autorizados pela Hologic. Tais garantiasnao se aplicama qualquer item que seja: (a)
consertado, movido ou alterado por outra equipe de servigos autorizados que nao seja da
Hologic; (b) sujeito a abuso fisico (incluindo térmico ou elétrico), estresse ou uso
indevido; (c) armazenado, mantido ou operado de forma quenao respeite as
especificagdes ou instrugdes da Hologicaplicaveis, incluindo uma situagcao em que o
cliente serecusa a permitir as atualiza¢des de software recomendadas pela Hologic; ou
(d) designado como matériafornecida para uma garantia nao associadaa Hologicouna
base de pré-langamento ou no estado em que se encontra.
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1.14

1.15

1.16

1.17

Suporte técnico

Consultea paginade direitos autorais deste manual para obter informagoes de contato
do suporte do produto.

Reclamacgoes referentes ao produto

Informe qualquer reclamagao ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranga, ou
desempenho deste produto a Hologic. Se o aparelho tiver causado ou contribuido para
lesdes a um paciente, informe o incidente imediatamente a Hologic. (Consulte a pagina
de direitos autorais paraobter informacoes de contato).

Declaragao de seguranca cibernéticaHologic

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

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

Simbolos

Esta secao descreve os simbolos usados neste sistema.

Simbolo |Descricao

Peca aplicadado TipoB

Terminal de equalizagao potencial

Terminal de aterramento de protecao

“Desligado” (energia)

“Ligado” (energia)

Descarte equipamentos elétricos e eletronicos separadamente dos residuos
comuns. Envie omaterialretirado para a Hologicou entre em contato com
seu representante de assisténcia técnica.

Adverténcia sobre eletricidade

> 1| — |O|@| ¢ |»
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Simbolo |Descri¢ao
I Fabricante
[I Data de fabricacao

Estesistema transmite energia de radiofrequéncia (RF) (radiagdonao
ionizante)

Cuidado—Radiacao

Siga as instrugdes deuso

Cuidado
Numero de catdlogo
REF 5
Numero desérie
SN
P/N Numero da peca
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1.18 Descrigoes de adverténcias, cuidados e observagoes

Descricoes de adverténcias, cuidados e observa¢des usadas neste manual:

AVISO!

Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar

possiveis lesoes graves ou fatais.

Aviso:

Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar lesoes.

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

Observacio
i v‘ As observacdes se referem a informagoes adicionais.

1.19 Convencodes paradocumentos

Quando solicitado a adicionar texto, digite o texto impressoem fonte com espaco
simpTes, exatamente como mostrado.
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Capitulo 2 Informacgodes gerais

2.1 Visao geraldo sistema

211 Visao geral do tubo de suporte

Figura 1: Tubo de suporte para o sistema Selenia® Dimensions®

Legenda da figura
Tubo de suporte (Pdrtico com brago-C)
Pértico
Brago-C (Brago do tubo e Brago de compressao)

Bracgo do tubo

NS e

Braco de compressao
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21.2 Visao geral do Brago-C

Legenda da figura

Brago do tubo

Protetor de rosto do paciente
Dispositivo de compressao
Receptor de imagens

Brago de compressao

Alga do paciente

N o g ke L=

Painel de controle do brago-C

Figura 2: Descrigio geral do Brago-C
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21.3 Visao geral da estagcao de trabalho Acquisition

H i 5 i

Figura 3: Estagoes Acquisition

Legenda da figura

Estagao de trabalho de aquisi¢cao universal
Estacdo de trabalho de aquisicao premium

Estagao detrabalho de aquisi¢ao mdvel

=L

Estagao de trabalho de aquisigao padrao
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2.2

>

4

Informagoes de segurancga

Leia e entenda este manual antes de usar o sistema. Mantenha o manual acessivel
durantea operacaodo sistema.

Siga sempre todas asinstru¢des deste manual. A Hologic ndose responsabiliza por lesdes
ou danos causados pelaoperagao incorreta do sistema. Para opcoes de treinamento, entre
em contato com seu representante Hologic.

O sistema tem intertravamentos de seguranga, mas o usudrio deve entender como operar
o sistema com seguranga. O usuario também deve entender os riscos da radiagaoderaios
Xparaasaude.

Adverténcias e contraindicagoes

Essesistema é classificado como CLASSE I, PECA APLICADA TIPO B, IPXO0,
equipamento permanentemente conectado, de operagao continua, com carregamento de
curto prazo segundo a IEC 60601-1. Nao ha nenhuma consideragao especial para
proteger o sistema de anestésicosinflamaveis ou da entrada deliquidos.

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

AVISO!

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

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

AVISO!

Para isolar o sistema corretamente, s6 instale acessorios ou opcdes
aprovados para o sistema. Somente funcionarios qualificados e
aprovados podem trocar as conexdes.
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A\ Aviso!

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

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

AVISO!
Somente engenheiros de servico treinados autorizados pela Hologic

4

podem abrir qualquer um dos painéis. Este sistema contém voltagens
letais.

4

AVISO!

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

4

AVISO!
Apods uma interrupcao de energia, remova a paciente do sistema antes
de restaurar a energia.

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

4

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

Aviso:

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

> b

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

4
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Aviso:

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

4

Aviso:

O leitor de cddigo de barras instalado no sistema é da Classe II Laser. Evite
exposicao direta ao feixe de raios. Se o compartimento ficar aberto, havera
radiacgao laser oculta.

4

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

4

Nao mova o braco C enquanto o sistema recupera a imagem.

Aviso:

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

4

Aviso:
Nao deixe o paciente sozinho durante o procedimento.

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

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

PP b

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

4

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

4
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& Aviso:

Este sistema pode ser perigoso para a paciente e para o usuario Siga sempre
as precaucdes de seguranca para exposi¢des a raios X.

Aviso:

Sempre use o protetor de rosto nas exposicoes, exceto nos estudos de caso de
ampliacao.

Aviso:

O protetor de rosto ndo protege a paciente contra radiagao.

Aviso:

Risco de aprisionamento. Confirme se o braco em C esta a 50 cm (20
polegadas) de distancia de qualquer objeto durante sua rotacao. Nao utilize a
rotacdo automatica quando a area desobstruida ao redor do braco em C for
inferiora 50 cm (20 polegadas).

Cuidado:

Este sistema é um dispositivomédico e ndo um computador comum. Somente faca
alteracdesaprovadas ao hardware ou software. Para dar seguranca a rede, instale o
aparelho com um firewall. A prote¢ao contra virus ou a seguranca de rede do
computador deste aparelho médiconao sao fornecidas (por exemplo, um firewall
para computador). As providéncias para seguranca da rede e protecao antivirussio de
responsabilidade do usuario.

Cuidado:

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

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

=

Cuidado:
Naouse nenhuma fonte de calor (como uma placa de aquecimento) noreceptor de
imagem.

=
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Cuidado:
Para minimizar possiveis danos causados por choque térmico no receptor de imagens
digitais, siga o0 procedimento recomendado paradesligar o equipamento.

Cuidado:
O monitor esta calibrado para atender aos padroes DICOM. Nao facanenhum ajuste

de brilho ou contraste ao monitor.

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

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

S

2.4

Observacio:

Em alguns paises, a Hologicnao fornece o cabo elétrico do Pértico. Caso o cabo elétrico
nao seja fornecido, instale um cabo com todos os coédigoslocais pertinentes e os
seguintes requisitos: 3 condutores, 8 AWG (10 mm?) de cobre, com um comprimento de
até7,62m (25 pés).

Botoes de desativagcao em emergéncias

Os botdes de desativagao em emergénciasremovem a energia do Portico e do Mecanismo
de Elevacao da Estagao de Trabalho de captura Padrao (em estagdes de trabalho que
incluem essa opgao). Nao adquiraohabito de desligar o sistema com os botdes de
desativacdo em emergéncias.

Ha trés botdes de desativagao em emergéncias, um de
cadalado doPérticoeum na Estagio de trabalho de

A
') captura.
' ‘ \ l 1. ParadesligaroPdrtico e desativar o Mecanismo de

Elevacao da Estacao de Trabalho de captura,

Figura4: Funcionalidade do pressione qualquer botao de desativagao em
Botdo de desativagio em emergeéncias.
emergéncias 2. Parareiniciar ointerruptor de desligamento de

emergéncia, gire-o aproximadamente um quarto de
volta até que o interruptor salte para frente.
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2.5 Intertravamentos
O sistema tem intertravamentos de seguranca:

* O movimento vertical ea rotacao dobrago-Csado desativados quando a forga de
compressao éaplicada. Um engenheiro de manutengao pode configurar a forca de
bloqueio de 22 Newtons (5 libras) para 45 Newtons (10 libras).

* Sevocesoltar obotdo e/ou o pedal* deraios X antes do fim da exposi¢ao, havera uma
interrupgao da exposicao e a exibicao de uma mensagem de alarme.

*(A opgaodepedal deraios X é disponibilizadaapenasno console da Estagao de
Trabalho Acquisition Universal.)

* Quandoem modo Tomo (Tomografia), 0 sistemanao permite exposiciosea Grade
estiverno campo deraios X (op¢ao Tomossintese).

* Ossinalizadores de posi¢ao Espelho e Filtro também impedem os raios X quandoo
Espelho ou o Conjunto de Filtros do campo elétricondo estao corretamente
posicionados.

2.6 Conformidade

Esta se¢ao descreve os requisitos de conformidade do sistema de mamografia eas
responsabilidades do fabricante.

2.6.1 Requisitos de conformidade

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

* Asinstalagdeselétricas da salacumprem todasas exigéncias.

* Oequipamentoéutilizado deacordo com o Guia do Usudrio.

* Asoperacoes demontagem, extensoes, ajustes, alteragdes ou os reparossao
executados somente por pessoas autorizadas.

* Arede e 0 equipamento de comunicagao sdoinstalados para cumprir com os padroes
IEC. O sistema completo (rede e equipamento de comunicagao e sistema de
mamografia) deve estar em conformidade com a IEC 60601-1.

Cuidado:

O equipamento médico elétrico precisa de precaugdes especiais com relacao a
interferéncia eletromagnéticae deve serinstalado, colocado emservigo e utilizado de
acordo com as informacdes sobre interferéncia eletromagnética fornecidas.

Cuidado:
Aparelhos portateis e mdveis de comunicacio porradiofrequénciapodemafetar
equipamentosmédicos elétricos.
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> > B B B

Cuidado:

O uso de acessorios e cabos nao autorizados pode resultar em um aumento das
emissdesoureducdo das imunidades. Paramantera qualidade de isolamento do
sistema, sd instale acessorios ou opcionais Hologic aprovados para o sistema.

Cuidado:

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

Cuidado:

Este sistema deve ser usado somente por profissionais de saude. Este sistema pode
causarradiointerferéncia ou pode perturbar a operagio de algum equipamento
proximo. Pode sernecessario adotar medidas de atenuagao, como reorientar ou
relocar o equipamento ou proteger o ambiente.

Cuidado:
Mudancas ou modificagdes que ndo forem expressamente aprovadas pela Hologic
podem invalidarsuaautoridade para operar o equipamento.

Cuidado:

Este equipamento foi testado e considerado compativel com os limites estabelecidos
para equipamentos digitais de Classe A, de acordo com a parte15 dasRegrasFCC.
Esses limites foram concebidos para garantir uma protecao razoavel contra
interferéncias prejudiciais provenientes do equipamento quando operado em
ambiente comercial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energiade
radiofrequénciae, casonao sejainstalado e utilizado de acordo com o manual de
instrucdes, pode causar interferéncias prejudiciais em comunicacdes radiofénicas.
Operacao deste equipamento em uma arearesidencial provavelmente causara
interferéncia; nesse caso, serasolicitado que o usuario corrija a interferéncia por sua
propria conta.

Cuidado:

Com base na IMUNIDADE DE PORTA DA CAIXA PROTETORA paraonivel de
teste de EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO SEM FIO RF de acordo com a IEC
60601-1-2ed. 4, esse dispositivo apresenta suscetibilidade as frequeéncias de
transmissdo GMRS 460, FRS 460. Fornecauma distincia minima de 30 cm entre os
radios GMRS e FRS e o sistema.
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2.6.2 Declaragoes de conformidade

O fabricante declara que este dispositivo foi produzido para cumprir com os seguintes
requisitos:

9\’55#‘/%

cus

E347364

Equipamento médico — equipamentos que emitem radiagao eletromagnéticaaplicada,
quanto a choques elétricos, incéndio e riscos mecanicos o dispositivo esta de acordo
somente com as normas ANSI/AAMIES 60601-1 (2005)+ A1:2012, C1:2009/(R)2012,

A2:2010/(R)2012e CAN/CSA-C22.2N.260601-1 (2014)

CAN/CSA — ISO 13485-03 Dispositivos médicos — Sistemas de gestao da qualidade
— Requisitos parafins regulatorios (adotadaa ISO 13485:2003, segunda edicao,
15/07/2003)

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:2014 Equipamentos eletromédicos — Parte1:
Requisitos gerais parasegurancabdsica e desempenho essencial

EN 60601-1:2006/A1:2013 Equipamentos eletromédicos. Requisitos gerais para
segurangabdsicae desempenho essencial

ETSIEN 300.330-1: V1.3.1 e ETSIEN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Compatibilidade
eletromagnética e matérias de espectro do Radio (ERM); Aparelhos de curto alcance
(SRD); Equipamento derddiona faixa de frequénciade 9 kHz a 25 MHz e sistemade
loop indutivona faixade frequénciade 9 kHz a 30 MHz

ETSIEN 301 489-1:V1.6.1 e ETSIEN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Compatibilidade
Eletromagnéticae matérias de espectro dorddio (ERM); padrao de Compatibilidade
Eletromagnética(EMC) para equipamentos derddio e servigos

FCC, 47 CFR Parte 15, Subparte C, Se¢cao 15.225: 2009

FDA, 21 CFR [Partes 900 e 1.020]

IEC 60601-1:2005/A1:2012ed. 3.1 Equipamentos eletromédicos — Parte 1: Requisitos
gerais para segurancabasicae desempenho essencial

IEC 60601-1-2 Ed. 4th: 2014 Equipamentos eletromédicos — Parte 1-2: Requisitos
gerais de segurangae desempenho basicos — Padrao colateral: Compatibilidade
eletromagnética — Requisitose testes

IEC 60601-1-3 Ed.2.0:2008/A1:2013 Equipamentos eletromédicos — Parte 1-3:
Requisitos especificos de seguranca dos conjuntos de fontes deraios X e conjuntosde
tubos de raios X para diagnosticomédico

IEC 60601-2-28:2017 Equipamentos eletromédicos — Parte 2-28: Requisitos
particulares para a segurancabasicae o desempenho essencial de conjuntos de tubos
de raios X para dispositivosmédicos

IEC 60601-2-45:2011/AMD1: 2015 Equipamentos eletromédicos — Parte 2-45:
Requisitos particulares para a segurancabdsica e o desempenho essencial de
equipamentos de mamografia deraios X e dispositivos estereotaxicos mamograficos
RSS-210:Edi¢ao7,2007 — Especificagdo de padrdes de radio paradispositivos de
radiocomunica¢ao debaixa poténciaisentos delicenca: Equipamento de Categorial
ANSI/AAMIES 60601-1: +A1:2012, C1:2009/(R)2012 e A2:2010/(R)2012
Equipamentoseletromédicos, Parte 1: Requisitos gerais de segurancae desempenho
basicos, incluia alteragdo (2010)
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2.7 Localizacao das etiquetas
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Figura5: Localizagiodas etiquetas
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Tabela 1: Etiquetas do sistema

1 2 3

u Hologic, Inc.
36 Apple Ridge Rd

! Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A. HOLOGIC®
MODEL SN CAUTI ON Danbury, CT 06810 USA
MADE INUS A 6 RISK ODFOEI,GE)?I:PIE:HOCK ﬂ

COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS
21 CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE @
TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVER. LBL-05001
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.

DISPOSI tl Uo em serle REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

wsLosen Modelo do sistema

Adverténcia de choque elétrico

sl Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A v HOLOGIC« Model FFDM-SD
Full Field Tomographic

Mammography Detector

Selenia Dimensions System oRD. XXOXKK

= , . . il srwsHireD XXX

el Terminal de equalizacdopotencial (S meooooc ] o
P T

sl Hologic + 600 Technology Drive  Newark, DE 19702 + USAA E

Patents: hitp://hologic.com/patent-information
Made in USA

Detector de mamografiatomogrdfica

50.60Hz  200VR0BVI220VI3OVRAOV A~ 4A(65Amax for S5 sec)
COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
J APPLICABLE AT
1A-PCBXXXXX
i ject to the following two
ditions: (1) This device may n opt

A x ((ﬁ)) E CME Alerta da cadeirade rodas para os pedais

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

MADE IN U.S.A.

Contains FCC ID: YUJ-PCBXXXXX / Cont

Placa deidentificagio do sistema

Botio deparada de emergéncia

9 10 11

WARNING ®
This X-Ray unit may be dangerous to patientand
operator unless safe exposure factors, operting
tructi bserved.

= Customer Support 24/7
P11 / it / 877-371-4372 (USA)
Adverteéncia de dispositivo de raios X AR vavn

[sN]

P/N

]

LBL-05203

Numero de série do tubo de raios X

fornecido pelofabricante Contato do suporte técnico

12 14

wal Hologic, Inc. 36 Apple Ridge Rd. Danbury, CT. 06810, U.S.A. CAUTION E
O 0044 DO NOT OPEN — IS NOT RATED FOR
CONTINUOUS OPERATION

Selenia Dimensions AWS
- Selenia Dimensions System
(Selenia Dimensions Gantry) (Selenia Dimensions AWS)

LBLO1852

10 REDUCE THE RSk OF ELECTRIC SHOCK, DO NOT RENOVE COVER.NO .
) TARTS NEIOE. REE R SN T0 GOALIPED SCE PERSORNEL
oyt Medica-Applied Electiomagnetic Radiation Equipment Limitedeelev aciao daesta ¢io de
50-60Hz 100V/120V/200V/208V/220V/230V/240V_~ 8A c US ANSI/AAMI ES60601-1 (20XX) R
CONPLIES WITH FOR RADITION PERFORMANGE STANDARDS 31GFR S CANGSAC222No.60601-1 (20K0) trabalho Acq uisition
AT A ‘svosers
toLosses

Placa identificadora daestacio de Conformidade
trabalho Acquisition
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Capitulo 3 Controles e indicadores do sistema

3.1 Controles de energiado sistema

Figura 6: Controles de energia do sistema

Legenda da figura

1. Disjuntor do Pértico

2. Botaode desativagdoem emergéncias (dois no Pdrtico, um na Estacdo de trabalho de
aquisicao)

3. Interruptor de energia da Estacdo de trabalho Acquisition

4. Botao Ligar/Reiniciar do computador

5. BotaoLigar da Fonte de energia continua (UPS)

MAN-06385-2302 Revisdo 002 Pagina 29



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 3: Controles e indicadores do sistema

3.2 Controles e indicadores do tubo de suporte

Legenda da figura

1. Monitores doangulo derotagao
(em cadalado)

2. Painéis de controle dobrago-C
(cadalado)

Dispositivo de compressao

Algas dopaciente (cada lado)

8 BBk

oo

Botoes de desativacaode emergéncias
(de cadalado)

Volantes manuais de compressao

Protetor de rosto do paciente
Monitor da cabega do tubo
Pedais

O 0 3 O

e I

Figura7: Controleseindica ores do tubo de suporte
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3.21 Monitor da cabega do tubo

O Monitor da cabeca do tubo mostra o
seguinte:

e SID

e Tipodefiltro

e Configuragao do colimador

e DPosicaodapa

Figura 8: Monitor da cabega do tubo
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3.2.2 Monitor e controles do dispositivo de compressao

Legenda da figura

Volantes manuais de compressao
Botdes de alternancia de pa
Botdes do Sensor do AEC

Monitor do Dispositivo de Compressao

g o N e

Controle deslizante domodo de compressao
FAST

6. Presilha dapa

O monitor do dispositivo de compressao
mostra:

e PosicaodoSensordo AEC

e Forca decompressdo (exibe 0,0
quando a forga for inferior a 4
libras)

=
e [Espessuradecompressao , T
A ] . Figura 10: Monitor do Dispositivo de
¢ Angulodobrago-Capdsrotagao Compressiio

(por 5 segundos)

3.2.3 Painéis de controle do brago-C

Os painéis de controle do brago-C = ™
e | =)

determinam as fung¢des do Colimadoredo
brago-C. Consulte Execuciodos testes

funcionais na pagina44. a

Figura 11: Painel de controle do brago-C
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3.24 Pedal de fungao dupla

Adverténcia:

Coloque cada pedal em uma posicao na qual, quando utilizados, eles
permanecam ao alcance dos botdes de desativacao de emergéncias.

Aviso:

Posicione os pedais de forma a evitar a operac¢ao acidental por um paciente ou
cadeira de rodas.

Para usaropedal:

e DPressioneopedal parainiciaro
movimento.

e Solteo pedal para pararo
movimento.

Legenda da figura

Abaixar o brago-C

Levantar o brago-C
Reduzir compressio Figura 12: Pedal de funcio dupla

L

Aumentar compressao
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3.3 ControleseIndicadores da estagcaode trabalho de Aquisicao

Observacgao

i v‘ A Hologic configura algunssistemas para atendera requisitos especificos. A configuragao
do sistemapodenao ter todas as op¢des e acessorios incluidos neste manual.

3.3.1  Controles e monitores da Estagcao de Trabalho de captura Universal

S 7

Al

,/

‘ LR

\

Figura 13: Controles e monitores da Estacio de Trabalhode captura Universal

Legenda da figura
Interruptor de Ajustede Altura 10. Unidade de CD/DVD
Teclado (na gaveta) 11. Portas USB
Leitor de codigo de barras 12. Interruptor de energia da Estagao de trabalho

Monitor de controle

Botdo de desligamento de emergéncia*
Monitor de visualiza¢ao de imagem

Botao de ativagdo de raios X*

WX NSO N

Leitor de impressao digital* 13.
. Botdo Ligar da Fonte de energia continua (UPS)

. Pedal do raio X

Acquisition

Botdo Ligar/Reiniciar do computador

*A = disposicao da estagdo de trabalho de captura universal da série I
Botao de liberagdo de compressao B = disposi¢ao da estagaode trabalho de captura universal da série I
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Observacio
v Os controles da Estacao de Trabalho de captura Universalinstalada em um ambiente
movel sao os mesmos controles da Estagao de Trabalho de captura Universal.

3.3.2 Controles e Monitores da Estacao de Trabalho de Aquisi¢ao
Premium

Legenda da figura
Trackball

Botao de rolagem

Liberagdao da compressao

Botdo de desligamento de emergéncia
Leitor de impressao digital

Botao de raio X (um de cadalado)

Tela sensivel aotoque
Teclado (na gaveta)
Unidade de CD/DVD

. Leitor de cdédigo de barras

© ® N e LN

_ =
= O

. LED de energia do monitor da tela de
imagens (aluz desliga apds o sistema ter
sido ligado)

12. Monitor de visualiza¢do de imagem

Figura14: Controles e Monitores da Estacio de Trabalho
de Aquisicido Premium

Observagao
v Os controles da Estacao de trabalho de aquisi¢ao Premium instaladaem um ambiente
movel sao os mesmos controles da Estagao de trabalho de aquisi¢ao Premium.
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3.3.3 Controles e Monitores da Estacao de Trabalho de Aquisi¢cao Padrao

Legenda da figura
Teclado

Monitor Controle

Interruptor de raios X esquerdo
Botdo de desligamento de emergéncia
Leitor de cédigo de barras (opcional)

Monitor de visualizagao de imagem

Botdo Ligar/Reiniciar do computador

Interruptor de Ativagao do Disjuntor

¥ ® N oUW

Mouse
. Unidade de DVD

. Interruptor de ajuste de altura
(opcional)

12. UPS (opcional)

13. Computador

_ =
- O

14. Interruptor de raios X direito
15. Botao de energia do UPS
16. Parte traseira do UPS

®

=

®

Vs Y R

%

Figura 15: Controles e Monitores da Estagdo de Trabalhode Aquisigio
Padrdao
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3.34

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

v

Teclado

Useo teclado da gaveta frontal da estagao de trabalho de Aquisicao parainserir dados.

Leitor de cédigo de barras

Useeste dispositivo parainserir dados de cédigo debarras de registros da paciente ou de
registros de procedimentos.

Monitor da Estacédo de Trabalho de Aquisicdo Universal

Utilize o mouse ou a tela sensivel ao toque opcional para selecionar itens.

Estacao de trabalho de Aquisicao Premium com Monitor sensivel ao
toque

Usea tela sensivel ao toque ou a trackball paraselecionaritens.

Monitor da Estagcao de Trabalho de Aquisicao Padrao

Use o mouse para selecionar itens.

Monitor de visualizagcao de imagem

Veja as imagens no Monitor da exibigao deimagem.

Observacio
Seu monitor da visualizagdo deimagem pode parecer diferente daquele mostrado neste
manual, porém o funcionamento é idéntico.
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Capitulo4 Ligacao, testes funcionais e de desligamento

41 Comoligar o sistema

Observacio
Se o sistema permanecer ligado durante a noite, reinicie-o diariamente para garantir o
melhor desempenho.

A

411 Preparagao

1. Certifique-se de que naohaja obstrucdesao movimento dobrago-Cou a visao do
operador.

2. Confirmese os trés interruptores de desligamento de emergénciaestaonaposigao de
redefini¢dao (nao pressionados).

@
Figura 16: Gire para Redefinir os
interruptores de desligamento de emergéncia

3. Certifique-se de que o disjuntor do circuito do pdrtico esteja na posicao ON (Ligado).

41.2 Iniciagao

g

R

Figura 17: Botoes de energia Figura 19: Botoes de For¢a da Estagio de

da Estacdo de trabalho Figura 18: Botoes de For¢a da trabalho Acquisition Padrdo
Acquisition Universal Estacdo de trabalho
Acquisition Premium
Legenda da figura

1. Interruptor de energia da Estagdode
trabalho Acquisition

2. Botdo Ligar/Reiniciar do computador

3. Botaode energia do UPS (opcional)
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Para iniciar o sistema:
1. Se o UPStiversidodesligado, pressione o botao deenergia do UPS para fornecer
energia ao UPS (veja a figura anterior).

2. Ligueo interruptor de energia da estagao de trabalho Acquisition (veja as figuras
anteriores).

3. Pressioneobotaodeenergia docomputador (veja as figuras anteriores). O
computador sera ligado e a tela delogin do Windows 10 é exibidano monitor de
controle da Estac¢ao de trabalho Acquisition.

Tech Manager

&} Hologic Service

Q\ Radiological Tech
Q\ Hologic Apps

g >\ i
2% PACs Admin

Figura20: Telade Login do Windows 10

4. Selecione seunomedeusudrioedigite sua senha.
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5. A tela Startup (Inicializagao) parao sistema Selenia Dimensions é aberta no monitor
de controle da Estacao de trabalho Acquisition. O portico sera ligado
automaticamente.

Selenia Dimensions

g P
0 ‘o No User 1] @ 0 ';ﬂ!( 0 g@/z 0 \] @@ 4:27-39 PM

Figura21: Tela deinicializagio

Observagao
i v‘ Para sair do sistema operacional Windows 10, selecione o botao Log Out (Sair).

Observacao
i v‘ A tela Startup (Inicio) inclui um botao Shutdown (Desligar) que desliga o sistema, e um
botao Reboot (Reiniciar) quereinicia o sistema.

Observagao
i ‘ A preparacao dosistemaparaa capturadeimagenspodelevarde5 a 15 minutos. O
v tempo de espera depende da configuragao de energia do detector. Um cronometro, na
barra de tarefas, exibe o tempo de espera até que o sistema fique pronto. Nao capture
imagens clinicas ou de CQ, ando ser que oicone Status do sistemaindique queo
sistema esta pronto.
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41.3 Login

1. SelecioneobotaoLogIn (Entrar)na tela Startup (Inicio).

2. A tela Selectan Operator (Selecionar um Operador) (Login do Sistema) é exibida e
mostra umalista denomes de Gerentes e Tecnologos. Se necessario, selecione o botao

Show All (Mostrar Tudo) para listar os nomes de usudrio de Servico, Aplicativose
Médicos.

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Show All l

Username

i

Password

‘ ‘ Exit

0 ‘ol No User 0 @ 54 'e‘ﬂ\i( 0 b'@,/ 0 **l @@ 11:15:37 AM

Figura22:Teladelogindo sistema

u
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3. Utilizeum dos seguintes métodos para entrar no sistema:
* Selecione obotao donome dousuario aplicavel. Digite suasenhaeselecione o
botao Log in (Entrar).
* Selecioneobotao Username (Nome do usuario). Digite seu nome de usuarioe
senha, em seguidaselecione o botao Log In (Entrar).

* Validesuas impressoes digitais pressionando seu dedono scanner deimpressoes
digitais.

Observacio
i ‘ A maioria das informagdes exclusivas e repetiveis na impressao digitalesta na polpa
v digital enaonas pontas dos dedos. O posicionamento plano do dedo, como mostrado
naimagem a esquerda, resulta em umaidentificaciorapida e precisada impressao
digital.

Operacao correta Operacaoincorreta

Observagao
i \ Se houver tarefas pendentes de Controle de Qualidade, a tela Select Function to Perform
A 4 (Selecionar fungao para execugao) sera exibida. Vocé pode executar as tarefas de
qualidade ou podeselecionar Ignorar.
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4.2

Execucao dos testes funcionais

Para certificar-se de que os controles funcionam corretamente, faga os testes funcionais
como parte desua lista de verificagao visual mensal. Certifique-se de que todos os botoes
funcionem corretamente (painéis de controle do brago-C, lados esquerdo e direito).

Legenda da figura

Libera¢dao da compressao
brago-C em 0

Lampada do campo de luz
Ativador do motor

Substitui¢do do colimador

AU i e

Rotagdo dobrago-C no sentido
horario

7. Movimento do brago-C

(abaixar/levantar)

8. Rotagdao dobracgo-C no sentido
anti-horario

9. Aumentar compressao

Figura 23: Painel de controle do brago-C (ladoesquerdo exibido)  10. Reduzir compressao

2N

Observacao

O movimento vertical e a rotagao dobragoem Csao desativados quando a forga de
compressao éaplicada. Um engenheiro de manutengao pode configurar a forga de
bloqueio de22 Newtons (5 libras) para 45 Newtons (10 libras).
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4.21 Testes funcionais de compressao

Tabela 2: Testes de compressio

Funcao Teste funcional
Reduzir compressao Pressione o botdo Reduzir compressio:
\L e O freio domotor de compressao fica acionado.
e Alampadadocampodeluzacende.
—J e Odispositivo de compressao é abaixado.
é Nota... ao pressionar o botido Reduzir compressdo, o freio da
W: :i[ﬂ) compressdo permanece acionado até que o botio de Liberacdo

da compressdo seja pressionado.

O movimento dereduzir compressao é interrompido:
e Quando vocélibera obotao.
e Quandoatingeolimite de Forca descendente.

¢ Quandoatinge olimiteinferior do movimento.

Aumentar compressao Pressione o botdo Aumentar compressao:
1\ e O Dispositivo de compressao se move em dire¢ao
a parte superior.
U Nota...O botdo Aumentar compressdo NAO libera o freio da
compressio.

O movimento de aumentar compressao é
automaticamente interrompido:

e Quandovocélibera obotao.

i —

e Quandoatinge olimite superior do movimento.

Liberacao da compressao |Pressione obotao Compression Release (Liberacaoda
,\ compressao):
¢ O freio domotor de compressao éliberado.

e Odispositivode compressaoseeleva.
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4.2.2 Testes funcionais do movimento do brago-C

Movimento do brago-C para cima e para baixo

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

Funcao Teste funcional

Levantarobrago-C Pressionar o botao Levantar o brago-C.

T ¢ O movimentodobrago-Céinterrompido quando
o botaoé liberado.

e O movimentodobrago-Céinterrompido quando
o brago-Catinge olimite superior do movimento.

¢ O movimento vertical ea rotagao dobraco-Csao
desativados quando a for¢ca de compressao é
aplicada. Um engenheiro de manutengao pode
configurar a forca debloqueio de 22 Newtons (5
libras) para 45 Newtons (10 libras).
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Tabela 3: Movimento do brago-C para cima e para baixo

Funcao

Teste funcional

Abaixarobrago-C

Pressionar obotao Abaixar o brago-C.

e O movimentodobrago-Céinterrompido quando
o botdoé liberado.

¢ O movimentodobrago-Céinterrompido quando
o brago-Catinge olimite inferior do movimento.

¢ O movimento vertical ea rotacao dobraco-Csao
desativados quando a for¢a de compressao é
aplicada. Um engenheiro de manutengao pode
configurar a forca debloqueio de 22 Newtons (5
libras) para 45 Newtons (10 libras).
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Rotacgao do brago-C

Tabela4: Rotagio do braco-C no sentido anti-hordrio

Funcdo Teste funcional

Rotag¢daodobrago-Cno Pressione obotdao Rotacao dobrago-Cno sentido anti-horario (item
sentido anti-horario 1) para iniciar a rotagao nesse sentido. O movimento dobrago-Cé
interrompido quando o interruptor é liberado. Para ajustar a rotagao
do braco-Cem segmentos de um grau, segure o botao porum
segundo e, em seguida, solte-o rapidamente. Repita conforme
necessario.

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 5: Rotagio do braco-C no sentido horirio

Funcao

Teste funcional

Rotagdodobrago-Cno
sentido horario

Pressione o botdao Rota¢ao dobrago-Cno sentido horario (item 1)
para iniciar a rotagao nesse sentido. O movimento dobrago-C é
interrompido quando o interruptor é liberado. Para ajustar a rotagao
do brago-Cem segmentos de um grau, segure o botao porum
segundo e, em seguida, solte-o rapidamente. Repita conforme
necessario.

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 6: Chave de rotacio do brago-C
Funcao Teste funcional

Chavederotacaodobraco-C | Para aproximar obrago-C de vocé, empurrea chavede
rotacao dobrago-Cparalonge de vocé.

Para afastar o brago-C, puxe ointerruptor derotacaodo
brago-Cem sua diregao.

O movimento dobrago-Céinterrompido quando o
interruptor éliberado.
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Rotagao automatica do brago-C (rotacao automatica)

Aviso:

Risco de aprisionamento. Confirme se o braco em C esta a 50 cm (20
polegadas) de distancia de qualquer objeto durante sua rotacao. Nao utilize a
rotacao automatica quando a area desobstruida ao redor do braco em C for
inferior a 50 cm (20 polegadas).

Observacgio

i v‘ Para parar omovimento de rotagao automatica do braco-C, pressione qualquer botao
ou o botao de desativacao em emergéncias.

Ativador do motor Pressione obotao Ativar motor e o botao Rotagaoao
mesmo tempo paraativar omovimento derotagao
O! o automatica no sentido horario ou anti-horario.
braco-Cem 0 Pressione os botdes Ativar motore Brago-Cem 0 ao

@

mesmo tempo. Solte os botdes. A maquina emite um bipe
e o brago-Cretorna automaticamente paraa posigao zero.

Tabela 7: Rotacdo automdtica do braco-Cno sentido anti-hordrio

Funcao

Teste funcional

Rotag¢do automatica do
brago-Cnosentido anti-
horario

Pressione os botoes Ativar motor (item 1) e 0 botao
Rotagdo dobrago-Cno sentido anti-horario (item 2) ao
mesmo tempo. Solte os botdes. A maquina emite bipes e o
brac¢o-C se move automaticamente no sentido anti-
horario.

B (=] @)

3
A T
=
Q:[ T 1
<
B

'

t ]| s @
=
' Ql
4
L Z

Painel esquerdo Painel direito
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Tabela 8: Rotagdo automdtica do braco-C no sentido horirio

Funcao Teste funcional

Rotagaoautomatica do Pressione os botoes Ativar motor (item 1) e 0 botao
bragco-Cnosentidohorario |Rota¢ao dobrago-Cnosentido horario (item 2)ao
mesmo tempo. Solte os botdes. A maquina emite bipes e
o brago-C se move automaticamente no sentido horario.

o ((EL &)

=
B a |[2
=g
QI T 1
)
S
Painel esquerdo Painel direito
Colimacao
Tabela 9: Colimaciodo brago-C
Funcao Teste funcional

Substituigdo do colimador |O botao Substitui¢ao do colimadoralteraa colimacidonos
diferentes campos deraios X.

Pressione obotao Limpada do campo de luz paraexibir o
campo deraios X, depois pressione o botao Substituicao
do colimador para selecionar um campo de raios X.

Lampada docampodeluz |Paraas pas de compressao: Pressione obotao Lampada

A, do campo de luz para visualizar o campoderaios X por

_O_ dois minutos.

TN Para as pas delocalizagao: Pressione obotao Laimpadado
campo de luz para visualizar o campo deraios X pelo
tempo configurado. O tempo padrao para aspasde
localizagao da agulha ou bidpsia é de dez minutos.

Pressione obotao Laimpada do campo de luz novamente
para desliga-la.

Alampada do campo luz acende automaticamente como
inicio do movimento de Reduzir compressao.

Pagina 52 MAN-06385-2302 Revis&o 002



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions

Capitulo 4: Ligagao, testes funcionais e de desligamento

Alternancia de pas

Observacao

iv A maioria das padspodemser usadas coma fungao Alternanciade pas. A pa de triagem
sem molduragrande de24 x 29 cm, a pa do sistema SmartCurve®grande de24 x 29 cm
e as pas deampliagdonao sao compativeis coma fungao Alternanciade pas.

Usea pa detriagem sem moldura de 18 x 24 cm paratestar a fun¢ao de Alternanciade

pas.
Tabela 10: Alterndncia de pd
Funcao Teste funcional
Alternancia de pa O Compressor deexame de 18 x 24 cm semove

1.
2.
3.

aproximadamente 2,5 cm para a esquerda, centro ou direita.
, | Durante a aplicagdo da compressao, a panao pode ser

.| movimentada. O colimador é programado paraacompanhar
aposicaoda pa.

Para testaressa fungao:

Instalea pa de 18 x 24 cm no dispositivo de compressao.
Selecione uma exibicao.

Use os botdes de Alternancia de pana tela do
Procedimento parasubstituir a posicao.

Verifiquesea pa se move automaticamente paraanova
posicao.

Acenda alampada docampodeluz.

Verifique sea posi¢ao do colimador corresponde a
posicaoda pa.

Repita este procedimento paraas outras duas posigoes
dapa.

4.3 Funcionalidadedos Botoes de desativagao em

emergéncias

Ha trés botdes de desativacao em emergeéncias, um de cada

?WA }1'

Figura 24: Funcionalidade 2.
do Botdo de desativacio em
emergéncias

lado do Porticoe um na Estacao de trabalho de captura.

Para desligar o Portico e desativar o Mecanismo de
Elevacao da Estagao de Trabalho de captura, pressione
qualquer botao de desativagao em emergeéncias.

Para reiniciar ointerruptor de desligamento de
emergéncia, gire-o aproximadamente um quarto de
volta até que o interruptor salte para frente.
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44 Comodesligaro sistema

1.

Feche todos os procedimentos em aberto de pacientes. Consulte Encerrar um paciente
napagina79.

Na tela Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botao Log Out (Sair).

Na tela Startup (Iniciar), selecione o botao Shutdown (Desligar).

Selecione Yes (Sim)na caixade didlogo de confirmacao.

4.5 Comoremovertoda a energiado sistema

Consulte as figurasa seguir parailustragdes dos botdes e interruptores referenciadosnos
seguintes procedimentos.

Figura 25: Botoes de energia

Figura27: Botoes de Fo

da Estagdo de trabalho Figura26: Botoes de For¢a trabalho Acquisition Padrdio
Acquisition universal da Estagio de trabalho
Acquisition Premium
Legenda da figura

1. Interruptor de energia da Estagaode
trabalho Acquisition

2. Botao Ligar/Reiniciar do computador

3. Botaode energia do UPS (opcional)

Para remover toda a energia do sistema:

AN o e

Desligue o sistema.

Se o seu sistemaincluir um UPS, pressione o botao UPS (item 3).

Desligue ointerruptor de energia da estagao de trabalho Acquisition (item 1).
Desconecte o cabo de energia da estacao de trabalho Acquisition da tomada de CA.

Desligue o disjuntor do pdrtico.

Desligue o disjuntor da rede elétrica da instalagao.
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Capitulo 5 Interface do usuario

5.1 TelaSelect Function to Perform (Selecione fungao para
execucao)

Apds ologin, a tela Selecione fungio a realizar é exibida. Essa tela mostraas tarefasde
controle de qualidade pendentes.

Observacgio
fv \ A tela Selecionar paciente é exibida quando nenhuma tarefa de Controle de Qualidade
estiver programada.

Selecionar fungdo para execugdo

Nome Ultima execugéo Data de vencimento
Controle de qualidade da impressora DICOM 17/08/2015 LRCIED

Caixas de exibicdo e condigbes de exibigdo 17/08/2015

Controle de qualidade da estagdo de trabalho de andlise diagndstica 17/08/2015

Calibragdo de ganho 21/01/2015 26/01/2015 3

Iniciar

CEDM Gain Calibration 21/01/2015 26/01/2015

Avaliagdo de artefatos 17/08/2015 Marcacao
concluida

Qualidade da imagem do fantasma 17/08/2015 ——

SNR/CNR 17/08/2015

Indicador de espessura da compresséo 17/08/2015

Lista de verificagdo visual 17/08/2015

Teste de compressdo 17/08/2015

Rejeitar andlise 17/08/2015

Repetir andlise 17/08/2015

Admin

Desconectar-se |
Nimero de resultados: 13

0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 4 p:u 0 g@ 0 J @L“E‘: 14:27-51

Figura 28: Um exemplo da tela Select Function to Perform (Selecionar funcio paraexecugio)

Para concluir uma Tarefa de controle de qualidade programada:

1. Selecioneuma tarefade Controle de Qualidade da lista.

2. Selecione obotao Start (Iniciar). Siga as mensagens para concluir o procedimento. (O
botao Start [Iniciar] nao esta disponivel paratodos os tipos de testes.)
—0OU—
Selecione o botao Mark Completed (Marcar como concluido) paramarcar o status

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

3. Selecione End QC (Encerrar CQ).
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Para continuar sem concluir todasas Tarefas de controle de qualidade programadas:

Se todas as tarefas de Controle de Qualidade ndo forem concluidasneste momento,
selecione obotao Skip (Ignorar).

Observacgio
fv Se vocé selecionar obotao Ignorar sera exibidaa tela Selecionar paciente. Veja Tela
Selecionar pacientena pagina 60 para obter informagoes sobre esta tela.

Se vocé selecionar obotao Admin serd exibida a tela Admin. Veja Tela Adminna pagina
139 para obter informagdes sobre esta tela.

Observacgao

iv, As tarefas de Controle de qualidade estao disponiveis para conclusao a qualquer
momento. Selecione o botao Admin (Administrador) e, em seguida, o botao Quality
Control (Controlede Qualidade) paraacessar a listade tarefas de Controle de
Qualidade.

5.2 Sobrea barra de tarefas

A barra de tarefas da parte inferior da tela exibe icones adicionais. Selecione o icone para
acessar asinformagoes ou realizar tarefas do sistema.

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager) 0 @ 4 fg,'UJ\‘ Q &,Q{y/ Q “] @[;U; 2:09:21 PM

Figura29: Barra de tarefas
Tabela 11: Menus da barra de tarefas

Descrigcao Menu
1 Icone Informacoes Sem alarmes
y Selecione oicone Informagdes paraexibir o menu Alarmes. Reconhecer tudo
'0‘ Esta se¢ao da barra de tarefas piscaem amarelo quando ha algum Gerenciar alarmes ...

alarme.

Selecione Acknowledge All (Reconhecer tudo) parainterromper a
indicagao piscante.

Selecione a opgao Gerenciar alarmes paraexibir e fechar qualquer
alarme aberto.
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Tabela 11: Menus da barra de tarefas

Descri¢ao

Menu

Nome de usuario atual

Selecione a se¢ao donome do usudrio da barra de tarefas paraexibiro
Menu deusuarios.

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

My Settings (Minhas configuracdes) permite que vocé selecione as
configuragdes de usudrio e as preferéncias de fluxo de trabalho.
Print (Imprimir)enviaa lista de pacientes exibida a umaimpressora
conectada.

Menu Usuarios

Desconectar-se ...
Minhas configuragoes ...

9
NS

O
NS

Indicador de Prioridade de leitura

O Indicador de Prioridade deleitura é exibido se vocé tiver o Genius Al
Detection. A cor doiconemuda paraamarelo sehouver pacientes
marcados como de alta prioridade para a leitura conforme os
resultados do Genius Al Detection. Selecione o icone Prioridade de
leitura para mostrar a lista de pacientes que foram marcados com
Prioridade deleitura alta pelo Genius Al Detection. Selecione obotao X
paralimpar o paciente da lista de Prioridade deleitura. Consulte Sobre.
0 Genius Al Detectionna pagina 8 paraobter mais informagoes.

Prioridade de leitura

Nome do paciente c::élaugzo "
Thompson, Angela May 71.06:54 atras @
Carter, Joyce Paige 71.06:47 atras @-
Ortiz, Florence Ruby 71.06:29 atras  (X)
Wells, Juanita Lee 71.06:27 atras ®

o

- - -~ - - A A

I

foz:35,

Cronémetro do agente de contraste

O Cronometro do agente de contraste é exibido se vocé tiver [magens
2D aprimoradas porcontraste do I-Viewna pagina103. O crondmetro é
ativado duranteum procedimento de Contraste 2D. O cron6metro
mostra a quantidade de tempo restante em cada fase do contraste. A
cor do cronémetro indica a fase do contraste.

(Inicial) Amarelo = Periodo deespera, o agente de contrastenado esta
totalmente disperso.

Verde =Periodo deimagem ideal, o agente de contraste esta totalmente
disperso.

(Final) Amarelo= Periodo tardio, o agente de contraste esta se
dissipando.

MAN-06385-2302 Revisdo 002

Pagina 57



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 5: Interface do usuario

Tabela 11: Menus da barra de tarefas

Descri¢ao

Menu

3 fcones Dispositivo de saida

Selecione oicone de qualquer dispositivo de saida paraexibir a tela
&) | Gerenciar filas. Essatela exibe o status de trabalhosna fila eas
informacdes de trabalhos da saidaselecionada, além de permitir que
p m’ vocé filtre a exibi¢ao da fila. Ontiimeronoicone mostra o ntimero dos
trabalhos que permanecemna fila.

Icone Notices (Avisos)

Selecione oicone Avisos para exibir a tela Pacientes com avisos nio
visualizados. Oniimero no icone mostraonumero dos pacientes com
Avisos nao visualizados.

Icones Status do sistema

@ ",LJ; Se o icone Status do sistema (cabega do tubo) tiver uma marca verde
: aolado, o sistemaesta pronto para usar. Selecione o icone de Status do
sistema paraexibir o menu Falhas.

f@ : Se o icone Status do sistema estiver vermelho com um ntimero aolado,
== o sistema precisaaguardar onimero de minutos exibido, antes que a
proxima imagem possaser tomada com seguranga.

Se o icone Status do sistema tiver um ponto de exclamacdo em amarelo
aolado, e essa segao debarra de tarefas piscar em amarelo, existe um
erro. Selecione oicone de Status do sistema paramaisinformagoes
sobre o erro.

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

X-ray Tube, 0 Degrees (Tubo deRaios X, 0 graus) colocaa cabe¢ado
tuboem zero graus derotagao para a proxima exposicao.

Tubo de Raios X, -15 graus coloca a cabegado tuboem -15 graus de
rotacao para uma exposigao.

Tubo de Raios X, +15 graus colocaa cabegado tuboem +15 grausde
rotacao para uma exposicao.

System Diagnostics (Diagnodstico do sistema) acessa as configuracoes
do subsistema.

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

Sobre exibe informagdes sobre a estacao de trabalho de Aquisi¢ao
(consulte Tela Sobrena pagina141).

Sem alarmes

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

Diagnostico do sistema ...
Padroes do sistema ...

Sobre ...
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5.3 TelaSelecionar paciente

Selecionar paciente i\ A

|
[Nome do paciente -|TEST | »~ 3
erto
E—'F‘rogramadolEm andamento | Concluidol Usudrio atual | Rejeitar | Reservar | Avisos‘ Todos ‘CQ I
Nome  |ID do paciente  Exame Status
Novo
. @ test*patient sdfgsdfg Standard Screening - Conventional Em andamento
@ Test*Patient 654123 Standard 2D Contrast Em andamento Editar
@ Test*Patient 123456 Mutiplo Mutiplo
Dividir
Excluir
‘ Filiro B8
Atualizar a lista
de trabalho
Consultar lista
de modalidade /

“ Admin '
‘ Desconectar—se'
gh = Numero de resultados: 3

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 :,,[L!/ 0 é 0 j Q@ 14-34-57

Figura 30: Tela Selecionar paciente

Tabela 12: A tela Selecionar paciente

Item Descricao

1. Pesquisarapida | Pesquisenome do paciente, ID do pacienteentimero de acessonaguia
selecionada.

2. Guias As guias na parte superior da tela sao configuraveis. Um usudrio com as
permissoes corretas pode excluir guias e criarnovas guias.

e A guia Programadosmostraos procedimentos programados.

¢ A guia Em andamento mostra os procedimentos nao concluidos.

e A guia Concluido mostra os procedimentos concluidos.

e A guia Usuario atual mostra os procedimentos para o operador atual.
e A guia Rejeitar mostra os procedimentos com exibicdes rejeitadas.

e A guia Reservarmostraos procedimentos com exibigdes reservadas.
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Tabela 12: A tela Selecionar paciente

Item Descri¢ao

e A guia Todos mostratodos os procedimentos de todos os usudrios.

e A guia Avisos exibe 0s pacientes com avisosnao visualizados por
padrao. Consulte Sobre a guia Notices (Avisos)na pagina62 paraobter
mais informagoes.

e A guia CQmostra os procedimentos de Controle de qualidade.

e A guia Empresaéexibidase vocé tiver o Gerenciador de fluxo de trabalho
avancado na pagina 69. Essa guiaexibe umalista de todos os estudos
adquiridos em sistemas dentro deum grupo do Gerenciador de fluxode
trabalho avancado. A distribui¢ao dosestudos € gerenciadanesta guia.

Programado | Em andamento | Concluido | Usudrio atual | Rejeiiar| Reservar|Avisos | Todos | cQ ‘ Empresa ‘«

Nome Data de nasci... Exame ID do pa... Nome da estac... Data/hora

; (ﬁ Jones"Mary 14/02/1954 Standard Scre... 123345 JOEL_DEV 15/12/2011 09:

Figura 31: Guia Empresa

3. Botoes Muitas fungoes sao acessadasa partir destatela selecionando umbotao em
especial:
e Aberto: Abrir o paciente selecionado.

e Novo: Adicionar um novo paciente — consulte Adicionar novo paciente na
pagina 62.

e Editar: Editaras informacdes do paciente— consulte Editar as informacoes

dopacientena pagina63.

e Dividir: Remova as imagens de um procedimento ou um pacientee
mova as imagens para um procedimento ou paciente diferente —
consulte Dividir registros do paciente na pagina 63.

e  Excluir: Excluir o paciente selecionado —consulte Excluir um paciente na
pagina 66.

e Filtro: Useum filtro de paciente —consulte a Filtros de pacientes na pagina
66.

e Atualizara lista de trabalho: Atualizar as informagdes da Lista de
trabalho de pacientes agendados — consulte Atualizar alista de trabalhona
pagina 68.

e Consultarlista de modalidade: Pesquisar um pacientenalListade
trabalho de modalidade — consulte Consultar alista de trabalhona pagina
68.

e Admin: Acessea tela Administrador — consulte Tela Adminna pagina 139.

e Desconectar-se: Sair do sistema — consulte Desconectar-se na pagina 69.
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5.3.1

5.3.2

5.3.3

Sobre a guia Notices (Avisos)
* Ao selecionar a guia Notices (Avisos)na tela Select Patient (Selecionar paciente), uma
lista de pacientes com avisos é exibida.

¢ Ovvalorpadraoparaalista exibida é de pacientes com avisos visualizadosenao
visualizados.

* Vocé podealterar o valor para mostrar os pacientes com avisos visualizados ou os
pacientes com avisos nao visualizados.

* Selecione Open (Abrir) paraacessar a tela Procedure (Procedimento) para o paciente
selecionado.

Abrir um paciente

1. Selecioneuma guiaparaexibir alistade pacientes desejada.
2. Selecioneum pacientena lista. Obotao Aberto torna-se ativo.

3. Selecione Aberto paraacessar a tela Procedimento para aquele paciente.

Adicionar novo paciente

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

Paciente

— Aberto
Primeiro :
Meio

ID do paciente*

Data de nascimento®
Sexo* :Sexa feminino

Nimero de acesso

Procedimento* Conventional

|Standard Screening - Conventional

0 o Manager, Tech (Gerente ) u ) « oty 0 lé;;vu ] @E;‘; e
Figura 32: Tela Add Patient (Adicionar paciente)

2. Insira as informacdes donovo paciente e selecione um procedimento.

3. Selecione obotao Open (Abrir). A tela Procedure (Procedimento) é exibida parao
novo paciente.
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5.3.4 Editar as informagdes do paciente

1. Natela Selecionar paciente, selecione onome do paciente e o botao Editar.
2. Natela Editar paciente, faga asalteragdes, depoisselecione o botao Salvar.

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

5.3.5 Dividir registros d

0 paciente

A fungao Dividir permite mover imagens quando elas foram adquiridasem um
procedimento incorreto ou em um paciente incorreto.

Observagao

iv \ Nao é possivel dividirimagens de pacientes protegidos.

Observacio

fv \ Os registros arquivados do paciente ainda precisam de correcaono PACS ou outros
sistemas de arquivamento apds o uso da funcado Dividir.

ir prontuarios do

paciente.: Test, Patient

Standard Scresning - Tomo | Standard Sereening -Convertional |

EIl l

RCC Tomo RMLO Tomo

INome do paciente

:

4

Cabegalho |ID do paciente Data do estudo Hora do estudo N° de acesso Data de nascimento do paciente,

»

Lista de grupos

Detalhes do
dispositivo

Dispositivo de

armazenamento

.Arquivamento

Selecionar tudo

I

‘ Excluir vazio

Dividir

Voltar

o

Figura 33: Tela de divis

doderegistros dopaciente

0 .ﬁ. Manager, Tech ( Gerente ) 0 D 0 j?[u/ 0 g.@//yo ‘-1 @E 18:55:28
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Imagens capturadas no procedimento errado

1. Natela Selecionar paciente, selecione o paciente.
2. Selecione obotao Dividir. A tela Dividir registros dopaciente é exibida.

3. Seleciona asimagensa serem movidas. Se todas asimagens estiverem sendo
movidas, selecione Selecionar tudo.

4. Selecione os critérios de pesquisa (por exemplo, Nome do paciente ou Ntimero de
acesso) usando a lista suspensaabaixo dasimagens.

Digite as mesmas informagoes do paciente e selecione o botao Pesquisar (a lupa).
Quando onome do paciente aparecer, selecione o procedimento correto paraas
imagens.

7. Se TODAS asimagensestiverem sendo movidas e vocé quiser excluir o
procedimento incorreto, selecione Excluir vazio.

8. Sevocé quiserarquivarasimagens ou salva-lasem um dispositivo armazenado,
selecione Arquivamento. Verifique se as saidas corretas estdo selecionadas.

9. Selecione Dividir, e depois selecione OK na mensagem Divisio bem-sucedida.
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Imagens capturadas do paciente errado

1.
2.

Na tela Selecionar paciente, selecione o paciente cujasimagens precisam ser movidas.
Selecione o botdao Dividir. A tela Dividir registros dopaciente é exibida.

Seleciona as imagensa serem movidas. Se todas asimagens estiverem sendo
movidas, selecione Selecionar tudo.

Selecione os critérios de pesquisa (por exemplo, Nome do paciente ou Numero de
acesso)usando a lista suspensa abaixo dasimagens.

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

Quando onome do paciente aparecer, selecione o procedimento correto.

prontuarios do paciente: test,

["Standard Screering - Combo |
(8] @] =] ]
Lista de grupos
Detalhes do
dispositivo
RCC Combe RMLO Combo RCC Tomo RMLO Tomo
Dispositivo de
- armazenamento
INome do paciente - | patient . -
Cabecalho ID do paciente Data do estudo Hora do estudo N° de ace
- . test"patient sdfgsdfg 'Arquivamento
’ Standard Screening - Conventional sdfgsdfg 20170815 140217
@ test"patient 987123 Selecionaiy l
-@ Standard Screening - Combo 987123 20170821 184043
@ Test Patient 456456 o
'Exclulr vazio
. Standard Screening - TomoHD 456456
(@) Standard Screening - Tomo 456456
@ TestPatient 654123
: ’ Standard 2D Contrast 654123 20170821 180704
@ Test"Patient 123456
o
- @ Standard Screening - Tomo 123456 20170821 182338 "
@ Standard Screening - Conventional 123456 20170821 184424
Voltar
‘ m \ _J

0 ‘@‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 p{-u 0 gg 0 -~] @@ B ——

Figura 34: Selecionar o procedimento correto para dividir os registros do paciente

Se TODAS as imagens tiverem sido movidas e vocé quiser excluir o paciente
incorreto da Lista de pacientes, selecione Excluir vazio.

Se vocé quiser arquivar as imagens ou salva-lasem um dispositivo armazenado,
selecione Arquivamento. Verifique se as saidas corretas estao selecionadas.

Selecione Dividir, e depois selecione OK na mensagem Divisdo bem-sucedida.
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5.3.6

A

Excluir um paciente

Observacgao
As recuperagOes geralmente eliminam a necessidade de excluir pacientes manualmente.
Consulte Sobre a recuperacio na pagina 138 (Sobre Recuperagao)

1. Natela Select Patient (Selecionar paciente), selecione um ou mais paciente.
2. Selecione obotao Delete (Excluir).

3. Noavisode confirmacao que é exibido, selecione Yes (Sim).

Observacgao
Os tecnodlogos nao tém permissao paraexcluir pacientes.

5.3.7 Filtros de pacientes
Ap0s selecionar o botao Filter (Filtro) na tela Select Patient (Selecionar paciente), a tela
Patient Filter (Filtro de paciente) da lista de pacientes selecionados aparece.
paciente: Scheduled
Filtro |Colunas
. Nome do paciente -~ Aberto
. ID do paciente —
. Namero de acesso
@ Intervalo Hoje
Oerio v =t
O Rejeitado 3
Consultal_' lista
. Fungéo o de modalidade
@ origem Lista de trabalhos
Local
. Estado de notificagdo |7 Exibida _ Salvar
Resuttados Salvar como
Nome Data de nasci... Exame Data/hora Anterior  Status D
Guia Excluir
CIassiﬁcarguias'
d " D Voltar |
dh = Numero de resultados: 0
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 ‘kELJ( 0 g@/ 0 ‘*] @@ 16:10:39
Figura 35: A guia Filter (Filtro) na tela Patient Filter (Filtro de paciente)
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Guia Filter (Filtro)

Usea guia Filter (Filtro) para alterar as op¢oes defiltro para a lista de pacientes. Quando
selecionar ou cancelar uma opcao, a mudanca é exibida na area Results (Resultados) da
tela.

Observacio

Vocé precisa de acesso nivel Manager (Gerenciador) parasalvar estes novosfiltros na
v p 8 P

guia selecionada da tela Select Patient (Selecionar Paciente) (Consulte Outras funcoes na

guia Filtrona pagina 67).

Observacao
iv Quando vocé seleciona uma linha nalista de resultados e depois seleciona o botao
Open (Abrir), é exibida a tela Procedure (Procedimento) para o paciente selecionado.

Outras fung6es na guia Filtro

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

Tabela 13: Opgoes de guia Filter (filtro) (Requer privilégios de acesso)

Altere os parametrosdefiltro |1. Selecioneuma guiana tela Select Patient (Selecionar
de pacientesatuais. paciente).

Selecione o botao Filtro.
Selecione as op¢oes de filtro.

Selecione o botao Save (Salvar).

A

Certifique-se de que o nome da guia que vocé
selecionou estejana caixadenomes.

Selecione OK.

o

Crie umanova guia paraatela|1. Selecioneuma guiana tela Select Patient (Selecionar
Select Patient (Selecionar paciente).

paciente). Selecione o botao Filtro.

Selecione as opgoesdefiltro para a guia.
Selecione obotao Salvar como.

Insira um novonome para a guia.

Selecione OK.

AR i

Exclua a guia da tela Select 1. Selecioneuma guiana tela Select Patient (Selecionar
Patient (Selecionar paciente). paciente).

Selecione o botao Filtro.
Selecione o botao Excluir.

4. Selecione Yes (Sim)na caixade dialogode
confirmacao.
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©

5.3.8

5.3.9

5.3.10

Guia Columns (Colunas)

Usea guia Columns (Colunas) paraadicionar mais opgoes debusca (por exemplo, Idade,
Sexo, Anotagodes) a lista filtrada. As op¢oes sao exibidas comocolunasna areade
resultados. Para adicionar mais colunas a umalistafiltrada, seleciona a guia Columns
(Colunas) e, em seguida, selecione as opgoes.

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

Observacgao
Quando vocé seleciona uma linha nalista de resultados e depois seleciona o botao
Open (Abrir), é exibida a tela Procedure (Procedimento) para o paciente selecionado.

Botao Order Tabs (Classificar guias)

Selecione o botao Order Tabs (Classificar guias) paraalterar a ordem das guias da lista
de pacientes.

Atualizar a lista de trabalho

Selecione obotao Atualizara lista de trabalho paraatualizar a lista de pacientes
programados do Provedor delista de trabalho de modalidade.

Consultar a lista de trabalho

Selecione o botao Consultarlista de trabalho para pesquisar o provedor da lista de
trabalho da modalidade paraum paciente ou lista de pacientes.

Ha dois métodos parainserir as informacoes da consulta:

¢ Teclado —Digiteas informagdes da consultaem um ou mais campos. O
procedimento agendado é exibido e o paciente é adicionado aobanco de dados local.
Todos os campos de consulta podem ser configurados. Os campos padrao sao Nome
do paciente, ID de paciente, Numero de acesso, ID de procedimento solicitado e Data
agendadaparao procedimento.

* Leitorde cédigo de barras — Verifica o codigo debarras para o campo de consulta
configurado. O procedimento agendado é exibido e o paciente é adicionado aobanco
de dados local. O campo em que o scanner de cédigo de barras faz o escaneamento é
configuravel. O campo de consulta padrao podeser o ID do paciente, o N.° de acesso
ouo ID de procedimento solicitado.

Admin

Selecione obotao Admin (Administrador) paraacessar a tela Admin e as fungdes de
administracdo do sistema. Consulte [nterface de administraciodo sistemana pagina 139
(Interface de administragao do sistema) para obter maisinformagoes.
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5.3.11

5.3.12

54

Test, Patient: Standard Screening - Tomo — =

Desconectar-se

Selecione obotao Log Out (Sair) para sair do sistemae voltar para a tela Startup (Inicio).

Gerenciador de fluxo de trabalho avangado

O Gerenciador de fluxo de trabalho avangado é um mecanismo de fluxo de trabalho que
permite que os sistemas Hologic compativeis se comuniquem e troquem imagens entre
si. O Gerenciador de fluxo de trabalho avangado se mantém a par de todos os pacientes,
procedimentos eimagens adquiridasem todos os sistemas dentro deum grupo de
Gerenciador de fluxo de trabalho avangado. Além disso, o Gerenciador de fluxo de
trabalho avancado sincroniza avisos e forneceimagens a todos os sistemas dentro do

grupo.
Os sistemas com Gerenciador de fluxo de trabalho avangado exibema guia Empresana

Tela Selecionar paciente napagina60. Esta guia exibe os procedimentos capturadosem
todos os sistemas dentro deum grupo de Gerenciador de fluxo de trabalho avangado.

Telade procedimento

LCCTomeo LMLO Tome

|Serador |Ferramentas | Biapsia | Contraste | Atualizar item
: Informagces do paciente .
Nome: Test, Patient Adicionar
R T ID: 123456 procedinE
P O N O Data de nascimento: 01/02/1967 2
Adicionar
exibicao
Convencional Tomografia
§ Editar exibicao
Modo Aquis Mode AEC Foco Lib comp Manual
RCC Tomo f ey | ! | Modo Comp Duplo .
PADRAQ Filtro auto [LFS] Grupos de saida
Forss 0.1 s
- aF - aF
Espessura 4.4 cm
Modo Estéreo Manual Saida
kVp mAs Filtro
= = Arquivamento /
[29] [Auta] (AT Colimagao 24x29 Ea
Aceitar
Pa 24X29 Imprimir
Reii Sensor do AEC Comp. AEC Grade Modo Normal
ejeitar — i f—
| Auto 0] [Extemo] Posicéo Centro
Reservar o i P
Ampliagao Nenhum
—y uu ple
- Conventional Screening - Tomo \
& ‘ © i,
4 e
s =
|||

Encerrar
I paciente

0 ‘ﬁ" Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 fkﬂj( 0 a.ﬂ’@/, 0 ‘] @@ 17-33:44

Figura 36: Tela de procedimento
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Tabela 14: A tela de procedimento

Item Descri¢ao

1. Status da O icone de exibi¢ao mostraa exibi¢do atualmente selecionada.
imagem Botao Implant Present (Presenga de implante) —selecione quando o paciente tiver um
implante.

Botao Accept (Aceitar)—selecione paraaceitar a imagem.
Botao Reject (Rejeitar) —selecione para rejeitar aimagem.

Botao Pend (Reservar)—selecione parasalvar aimagem paraandlise futura.

2. Guias Selecione a guia Gerador (Generator) paraajustar as técnicas de exposicao parao
procedimento.

Selecione a guia Tools (Ferramentas) paraanalisar asimagens.
Selecione a guia Biopsy (Biopsia) paracriaralvos.

Selecione a guia Contrast (Contraste) pararealizar os procedimentos de Contraste I-
View™2D.

3. Botoes Muitas fungdes sao acessadasa partir desta tela selecionando umbotao em especial:
Adicionar procedimento: Adicionar um novo paciente.

Adicionar exibic¢do: Adicionar umanova visualizagao.

Editar exibi¢do Atribuir uma exibi¢ao diferente a umaimagem.

Arquivar/Exportar: Enviarimagens paraumasaida.

Imprimir: Imprimirimagens.

Recuperar: Consulte os dispositivos configurados com asinformagdes do paciente atual.
Alternancia de pa:Ignorea posi¢ao da pa padrao paraa exibigao selecionada.

Encerrar paciente: Retirar o paciente e procedimento.

Lixeira: Excluirumaexibicao.

4. Miniaturas | Selecioneuma guiaparamostrara exibigdo das imagensem miniaturadaquele
procedimento.
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5.41 Como usar o botao Presenga de implante

O botao Implant Present (Presencadeimplante) fica acima do
botao Accept (Aceitar) da tela Procedure (Procedimento). Esse
botdo aplica um processamento especial deimplante as
exibi¢des doimplante e deimplante deslocado, alémde
alterar amarca DICOM "Implant Present” ("Presenca de
implante") no cabecalho da imagem. Quando essebotao é
selecionado, umamarcade selecao é exibidaaolado dele.

Selecione obotao Implant Present (Presenga de implante) tanto paraexibicoes de
implante quanto deimplante deslocado antes de adquirir a imagem.

Observagao

iv \ O botao Implant Present (Presenca deimplante) é selecionado automaticamente se
qualquer guia de procedimento contiver umaexibicaode ID.

5.4.2 Como usar o recurso Mudanga de Pa

Consulte Alterndncia de pina pagina 120 (Alternancia da pa) paraobter informagoes
sobre esse recurso.

1. Natela Procedure (Procedimento), selecione umaexibi¢ao deimagem em miniatura
nadoexposta. A pa semove para a posicao padrao paraaquelaexibicao.

2. Selecioneobotdao dealternancia de pa paraignorara posi¢gao da papadrao paraa
exibicao selecionada. A pa se move para a nova posigao.

/'_5,_'
=

Figura37: Botoes de alternincia depa
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5.4.3 Caixa de diadlogo Informagées de procedimento

Para exibir as informagoes de procedimento, selecione o botao Informagdes de
procedimentolocalizado abaixo do botao Excluir exibigao (lixeira). A caixa de didlogo
Informagoes de procedimento é exibida com as seguintes informagoes:

* Nomedo procedimento

* Numerodeacesso

* Status doprocedimento

* Dataehorainicial e final do procedimento.

* Informacgodessobre doses (pormamae cumulativa)

Informacgoes do procedimenteo

[Procedimento | ImageChecker CAD HD = Quantra 3D

A Procedimento Standard Screening - TomoHD
Numero de acesso
Status Concluido
Data inicial 10/06/2019 14:50
Data final 28/06/2019 10:41
ESD(Esquerdo) 39.90 mGy
ﬁ‘ AGD(Esquerdo)  11.00 mGy
—_ ESD(Direita) 39.95 mGy
AGD(Direita) 11.01 mGy
ESD(Total) 79.85 mGy
AGD(Total) 22.01 mGy

Excluir Executar Voltar para o
procedimento J Analytics procedimento

Figura 38: Caixa de didlogo Informagoes de procedimento

Para os procedimentos sem exibi¢Oes expostas, selecione o botao Excluir procedimento
para remover o procedimento selecionado do paciente.

Para executar a andlise deimagem manualmente, selecione o botao Executar Analytics.

Observacgao

iv, O botao Executar Analytics s aparece se vocé tiver uma licenga para os softwares
ImageChecker® CAD, Quantra™ ou Genius Al Detection.

Selecione Voltar para o procedimento parasair da caixade didlogo.
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Sobre o botao Executar Analytics

Os softwares de avaliagao volumétrica da densidade mamaria ImageChecker® CAD,
Quantra™ e Genius Al Detection estao disponiveis nos sistemas Selenia Dimensions e
3Dimensions.

Quando vocé estd licenciado parauma dessas funcionalidades:

As andlises deimagem sao executadas automaticamente quando vocé seleciona o
botao Close Procedure Complete (Fechar procedimento concluido) para fechar
um paciente apdsadquirir novas imagens. As andlises deimagem sao executadas
automaticamente apdseditar um paciente, editar umaexibi¢ao ou adicionar uma
exibicao quando vocé seleciona o botao Close Procedure Complete (Fechar
procedimento concluido) para fechar um paciente.

A anadlise deimagens pode ser executadamanualmente selecionando o botao
Executar Analytics na caixa de dialogoInformagoes do procedimento. Execute a
analise deimagens manualmente conforme necessario em imagens recebidas ou
importadas deumafonte externa.

A analise deimagens € executada apenasem imagens que foram adquiridas
usando a mesma versao de software, ou a versao de software imediatamente
anterior, da estagao de trabalho de Aquisigao.

A caixa dedidlogo Informagdes do procedimento inclui guias que mostramo
status de sucesso ou falha da analise deimagens.

Asimagens em miniatura para os resultados da analise da imagem sao exibidas
nasecao deimagemem miniaturada tela Procedure (Procedimento).
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Sobre a guia Genius Al Detection

O Genius Al Detection é um recurso disponivel nos sistemas Selenia Dimensionse
3Dimensions. Para exibir os resultados do Genius Al Detection, selecione o botao
Informacoes de procedimento localizado abaixo do botao Excluir exibigao (lixeira).
Abre-sea caixa de didlogo Informacoes de procedimento. Selecione a guia Genius Al
Detection para mostrar as seguintes informagoes:

* Resultados

* Indicadordetempodeleitura

* Prioridadedeleitura

* Dataehoradaanalise do Genius Al Detection

* Pontuacgdodocaso

¢ Complexidadedo CAD

* Nomeda exibicao, horaesea exibi¢ao esta incluida para o processamento do caso

Informagées do procedimento

Resultados Success Data de execucao 9/17/2020 A
Versdo 1.0 Pontuagdo docaso  39%
Indicador de tempo de leitura Medium Complexidade do CAD Multipls fir

. e N
i |

Visoes NMome Caso

@ | RCC TomoHD - 8:50:10 AM Sim

Excluir Executar Voltar para o
procedimento J Analytics procedimento

Figura 39: Guia do Genius Al Detection

Selecione Voltar para o procedimento parasair da caixade didlogo.
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5.4.4 Adicionar um procedimento

1. Paraadicionar outro procedimento, selecione o botao Adicionar procedimentona
tela Procedimento paraacessar a caixa de didlogo Adicionar procedimento.

Adlicionar procedimento

Procedimento

‘Conventional .

\Standard Screening - Conventional .

Informagdes do procedimento
@ Herdar numero de acesso

Numero de acesso

OK

Cancelar

Figura 40: Caixadedidlogo Adicionar procedimento

2. Useos menus suspensos paraselecionar o tipo de procedimento a adicionar.

3. Onumerodeacessoatual ja foi usado. Para usar um Numero de acesso diferente,
desmarquea caixadeselecao “Herdar niimero de acesso” e digite o numero
desejado.

4. Selecione obotao OK.Umanova guia é adicionadacom asvistasem miniaturado
procedimento que foi selecionado.
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Procedimentos disponiveis

A tabela a seguir mostra os principais grupos de procedimentos disponiveis no sistema.

Observacgiao

Alguns procedimentosna lista sdo mostrados somente quando o sistema élicenciado o
procedimento em questao.

Tabela 15: Grupos de procedimentos

Conventional Apenas imagens por mamografia digital (2D)

(Convencional)

Combo (Combinado) |Imagens por mamografiadigital (2D) e tomossintese mamaria

Tomo (Tomografia) Apenas imagens por tomossintese mamaria

TomoHD Imagens por tomossintese mamaria e uma imagem 2D gerada

ComboHD Mamografiadigital (2D) eimagens por tomossintese mamaériae
uma imagem 2D gerada

Stereo Biopsy Biopsia que utiliza alvos estereotdxicos

(Biopsia estéreo)

Tomo Biopsy
(Biopsia por
tomografia)

Biopsia que utiliza alvos de tomossintese

Specimen (Amostra)

Imagens de amostrasespecializadas

2D Contrast Imagem digital com contraste aprimorado
(Contraste 2D)
Contrast Stereo Biopsy | Bidpsia que utiliza alvos estereotaxicos de contraste

(Biopsia estéreo com
contraste)
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5.4.5 Adicionar (ou Remover) uma exibigao

Para adicionar uma exibigao

1. Selecioneobotao Adicionar exibicdo paraacessar a tela Adicionar exibigdo.

Observagao

ka‘ Dependendo das configuragdes de licenga do sistema, diferentes guias poderao ser

vistas.

Convencional ‘ Tomografia ‘ TomoHD | Combinacgdo | ComboHD | Contraste 2D | Conjunto de contr‘ ‘ ] }
) — — N - - — P Adicionar
16 6|6 210186
[agey Mg Mg fapaos b e s ) Limpar
(R g M By W P =
LMLO LXCCL RMLO RXCCL
LCC Tomeo Tomeo LML Tomo Tomo RCC Tome Tomo RML Tomo Tomo
616 |A 8
A e e B or
(= e | RS S
LXCCM
Tomo LCV Tomo | LLM Tomo | LTAN Tomo Tomo RCV Tomo | RLM Tomo Tomo ‘ RL
6 ) A R | . a O~
91 % A2 | 2R2A A .-
(Lo (] (21 N - V) ‘&;‘ 7
[ =7 \_\\/ 5 T | 'l \/,_\ 7 ‘RS
LLMO RLMO
LFB Tomo | LAT Tomo Tomo LSIO Tomo RFB Tomo | RAT Tomo Tomo RSIO Tomo
A8 Ale e
A e . ) ) o
Ao &®4 45
L Specimen R Specimen|
LISO Tomo | Tomo RISOTomo | Tomo ‘IMF
Voltar
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 ‘gg( 0 §€ 0 ‘] Q@ 17-33:08

Figura41: Tela Adicionar exibigdo

Visualizar Modificadores
ID = Implante deslocado
RL =Rotacgaolateral
RM =Rotagdaomedial
RI=Rotagaoinferior
RS =Rotagao superior
TAN=Tangencial
NP =Mamilo em perfil
AC=Compressao anterior
IMF = Dobra inframamaria
AX= Tecido axilar

2. Selecionea guia e, em seguida, selecione a exibicao. Vocé pode selecionar no maximo
trés Modificadores de exibicaono painel a direitada tela.

3. Selecione obotdo Adicionar. Uma imagem em miniatura de cadaexibicao
selecionadaaparece no painel inferior da tela.

Para excluirumaexibicio

* Paraexcluirumatinicaexibi¢do da lista adicionada: selecione a exibi¢ao e, em

seguida, selecione oicone da lixeira.

* Paraexcluirtodasas exibicdes da listaadicionada: selecione o botao Limpar.
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5.4.6 Editar uma exibigao

Usea tela Editar exibigdo paraatribuir umaexibicao diferente a umaimagem.

Test"Patient: Editar exibicado: RCC Tomo

Salvar '

®p

Or
Orv
or

Ors

O

o

[ I

O

O ~x

@ incluirimagem

2D gerada

Voltar |

0 '0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 }EL‘J\‘ 0 £ 0 ‘] Q@ 18:24:59
Figura42:Tela Editar exibicdo

1. Na tela Procedimento, selecione uma exibicao deimagem em miniaturaexposta.
Selecione o botao Editar exibicao.

Selecione a exibigaona tela. Vocé pode selecionar no maximo trés Modificadores de
exibigao. Consultea figura Tela Adicionar exibiciona pagina?77 para obter uma
descrigao dos modificadores de exibigao.

4. Selecione Salvare depois selecione OK paraa mensagem Atualizagio bem-sucedida.

Observagio

@ A tela Editar exibicio para procedimentos de biopsia exibe diferentes modificadores de
exibi¢ao. Consulte o Guia do usudrio do sistema de orientagao debidopsiade mama
Affirm®.

5.4.7 Recuperar

Selecione obotao Retrieve (Recuperar) paraconsultar os dispositivos configurados com
as informacoes do paciente atual. Obotao Retrieve (Recuperar) executa as mesmas
fungdes dobotao Query Retrieve (Consultar recuperacao) na tela Admin.
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5.4.8

Encerrar procedimento Encerrar procedimento concluido: Encerra

Encerrar um paciente

Selecione o botao Encerrar paciente. Seimagens foramobtidas, a caixa de didlogo
Encerrar procedimento serd exibida. Selecione uma das seguintes opgoes:

o procedimento e o coloca na guia

Encerrar ’
procedimento Concluido.

concluido -

Encar. Encerrar procedimento em andamento:

procedimento Encerra o procedimento e coloca o

em andamento . .
— procedlmento na guia Em andamento.
Encerrar
procedimento

descontinuadg/ Encerrar procedimento descontinuado:
Encerra o procedimento e o coloca na guia
Voltar para o . Ny .
pmcedfmenw ’ Todos. Uma caixade didlogo é apresentada.

Em uma lista, deve ser selecionado o

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

Voltar para o procedimento: Volta para o
procedimento.

Se houverimagens marcadas como Reservar, serd exibidauma caixade dialogo comas
opgoes a seguir:

* Aceitartudoe Fechartudo

* Encerrar procedimento em andamento

* Voltarpara o procedimento
Se MPPS estiver ativado, as informagoes de status do procedimento serao enviadas para
os dispositivos de saida quando vocé selecionar Concluir ou Descontinuar. Também é
possivel clicar e manter pressionadaa guia acima dasimagens em miniatura para
reenviar uma mensagem referente ao status do procedimento durante o procedimento. A

caixa dedidlogo Agao do procedimento é exibida, apresentando botdes para reenviar o
status ou para retornar ao procedimento.

Observacao

Quando vocé possui umalicenca parao software Genius Al Detection, ImageChecker
CAD ou Quantra, as andlises deimagens sao executadas automaticamente quando vocé
seleciona obotao Encerrar procedimento concluido apds adquirir novas imagens. Os
resultados sdo enviados automaticamente para os Dispositivos de saida. Quando vocé
reabre o paciente, as imagens em miniatura dos resultadossao exibidas natela
Procedimento e as guias de statusestao disponiveis na caixa de didlogo Informagdes
sobre o procedimento.
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5.5

5.6

5.6.1

Como acessar os recursos de analise de imagens

Selecione a guia Tools (Ferramentas)na tela Procedure (Procedimento) para acessar os
recursos de analise deimagens. Consulte Guia Image Review Tools (Ferramentas de andlise
deimagens)na pagina 99 (Guia de ferramentas de andlise deimagens) para obter
informacgdes.

Grupos de saida

Asimagens aceitas sao automaticamente enviadas para os dispositivosde saidano
Grupo desaida selecionado. A configuragao do sistema controlase as imagens sao
enviadas depois que um paciente é encerrado ou depois que a imagem € aceita.

Observacgao

As imagens de tomossintesendo sao enviadas para umdispositivo deimpressdono
Grupo desaida selecionado. E possivel imprimir as imagens de tomossintese
selecionadas natela Imprimir.

Selecione um grupo de saida

Grupos de saida
[Personalizado v

Figura43: Campo Grupos desaida

Selecione um grupo de dispositivos de saida, como PACS, Estagdes de trabalho de
diagnostico, dispositivos CAD eimpressoras nalistasuspensa Grupos de saida natela
Procedimento.

Observacgao
Asimagensnao serdaoenviadasse um Grupo de saida nao estiver selecionado.

Adicionar ou editar um grupo de saida

Observacgao
A configuragao de Gruposdesaidaé feita durante a instalagao, porém vocé pode editar
0s grupos existentes ou adicionar novos grupos.

Para adicionar um novo Grupo de saida:

1. Acessea tela Admin (Administrador).
2. Selecione obotao Manage Output Groups (Gerenciar grupos de saida).

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

4. Selecione Adicionar e depois selecione OK na mensagem Atualizagio bem-sucedida.
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5. Vocé podeselecionar qualquer grupo paradefinir como padrao.

Para editar um Grupo de saida:

1. Acesseatela Admin (Administrador).

2. Selecione obotao Manage Output Groups (Gerenciar grupos de saida).
3. Selecione obotao Edit (Editar), depois, faga as alteragdes.
4

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

5.6.3 Saida personalizada

A opcao Grupo de saida personalizado permite que vocé crieum grupo desaidana tela
Procedimento. O grupo de saida personalizadoque vocé criar permanece como opgao
personalizada até que outro grupo de saida personalizado seja elaborado.

Para criar um Grupo de saida personalizado na tela Procedimento:

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

2. Na caixa dediadlogo Grupodesaida, selecione a partir da lista de dispositivos
disponiveis e depois selecione OK.

Grupo de saida

Selecione as saidas para esse grupo de saida
personalizado.

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

OK

Cancelar

Figura 44: Um exemplo de grupo de saida personalizado
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5.7 Saidas sob demanda

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

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

5.7.1 Arquivamento

1. Selecione obotao Arquivar/Exportar.

2. Selecione os procedimentos ou exibigdes na tela Arquivar sob demanda:
* Obotao Selecionar tudo seleciona todos os itens mostrados nesta tela.
*  ObotaoLimparremovea selecao dos itensselecionadosnesta tela.

* Obotao Anteriores mostras os procedimentos e exibigdes anteriores paraeste
paciente.

* ObotaoRejeitar mostra exibi¢des rejeitadas paraeste paciente.
3. Selecione um dispositivo de armazenamento:

* Selecioneobotao Lista de dispositivos e selecione a partir das opcdes do menu
suspenso Dispositivo de armazenamento.

-OU-

* Selecioneum grupo desaidana lista suspensa Grupo de saida.

4. Selecioneobotdo Arquivar para enviar as imagens selecionadas paraoarquivo
selecionado.

Observacgao

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

1. Selecione obotao Arquivar/Exportar (nolado direito da tela Procedimento).

2. Selecione as imagens paraexportar e depois selecione o botao Exportar.

Arquivar sob demanda

Cabegalho ID do paciente Data do estudo Hora do estudo N° de ace
(@ TestPatient Test1234
+ (@) Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836
+ (@) Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327

+ (@) Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949

« i »

Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD

Lista de grupos

Detalhes do
dispositivo

Dispositivo de
armazenamento

|Put Model here (2C ~

Selecionar tudo

Limpar

Exibicao
Anteriores

O Rejeitado

Exportar

Arquivamento

Voltar |

0 0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 \?) 4 »ﬂﬁw‘ 0 g{zo ‘J @@ 15:00:55

Figura 45: Selecionar as imagens paraexportar
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5.7.3

Na caixa de didlogo Exportar, selecione o destinonalistasuspensa de dispositivos de
midia.

Exportar

Destino Removable Disk (E:) v

Progresso

QTornar andénimo Inici
niciar
Q Ejetar dispositivo USB apés gravacao

® Avancado Encerrar

Figura46: Caixadedidlogo Exportar

* Paratornarandnimosos dadosdo paciente, selecione Anonymize (Tornar
anonimo).

* Paraejetar automaticamente o dispositivo de armazenamento de midia
removivel quando a exportagao estiver conduida, selecione Eject USB device
after write (Ejetar dispositivo USB apds a gravacao).

* Paraselecionar uma pastaem seussistemaslocais paraarmazenamento de suas
selecOes e para selecionar os tipos de exportagao para a imagem, selecione
Avancgado.

Selecione obotao Iniciar para enviar as imagens selecionadas para o dispositivo
selecionado.

Impressao

1.

Na tela Procedure (Procedimento), selecione o botao Print (Imprimir) paramostrara
tela Print (Imprimir). Consulte a figura Imprimir tela para preparar seusdadosde
impressao.

Selecione o formato de filmena drea Formato do filme.

Selecione uma imagem em miniatura.

Selecione omodo deimagem (Convencional, Proje¢ao ou Reconstrugao). Obotao
C-View mostra se o sistema esta licenciado para imagem C-View.

Selecione a drea de visualizagao da impressao(item 16)na tela Print (Imprimir). A
imagem mostradanestadrea é aimagem que serd impressa no filme.

Para colocar outras imagensno mesmo filme multiformatos, repita os passos de3 a 5.
Para imprimir um formato de filme diferente dasmesmasimagens, selecione o botao
Novo filme (item 12) e depois conclua os passos de2 a 6.

Use os botdes na area superior esquerdada tela Print Imprimir (itens1 a 6) para
mostrar ou ocultar dados do paciente, marcagOes e anotagdese para alterar a
orientacdo da imagem.

Selecione o botao Imprimir para imprimir os filmes.
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Convencional
auto

i
&

T
i ©
(e &5 &)

(\ d@ I (\109 "/ T Pm
Informagées da _m
impressora p

Tomo
automatico

BB

Redefinir

8

Opcdes
B Impressora Drystar
E— Tamanho Automatic
Orientagdo do filme  |Retrato % B —m
— - @ Imprimir | |
[~ | Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast\\mdard Screenivg - ComboHD
= |
|| === Voltar I_E
—

0 '6‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 4 '»EQ( 0 g@; 0 ‘] Q@ 16:47:34

Figura47: Imprimir tela

Legenda da figura
1. Mostra ou oculta os dados do paciente. 13. Exclui um filme.
2. Mostra ou oculta marcagdes e anotagdes. 14. Exclui uma imagem de um filme.
3. Mostra ou oculta alvos em imagens de uma 15. Percorra as paginas do filme.
bi6psia. 16. Area de visualizacio da impressao.

4. Imprime a imagem a partir de uma 17. Imprime imagens convencionais (e imagens do
perspectiva dorsal. C-View, seo sistema estiver licenciado) com a
5. Imprime a imagem a partir de uma configuragao padrao.

perspectiva ventral. 18. Imprime imagens de tomossintese (fra¢des ou

Inverte (espelha) a imagem. projegdes) Marcadas para impressao (opgao
7. Vaiparaa parteanterior ou para a préxima Tomossintese).
parte de uma tomossintese ou projecdo (opcao  19. Retorna a tela Print (Imprimir) para as

Tomossintese). configuragdes padrao.

8. Seleciona a exibigdo Convencional, Projecdo ou 20. Abre a tela Properties (Propriedades).
Reconstrucao (opgao Tomossintese). O botao 21

. Exibe o enderego IP daimpressora, o titulo AE, a
C-View mostra se o sistema esta licenciado

porta e o recurso para impressao em tamanho

para imagem C-View. original.
9. Seleciona as opcdes da impressora. 22. Tnicia o processo de impresséo.
10. Exibe imagens em miniatura. 23. Retorna para a tela Procedure (Procedimento).

11. Seleciona o formato do filme (niimero de
quadros).

12. Cria um novo filme.

MAN-06385-2302 Revisdo 002 Péagina 85






Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 6: Imagens

Capitulo 6 Imagens

6.1 Telade exibicaode imagem

Depois que fizer uma exposi¢ao, aimagem capturada sera exibidano monitor de
exibicao deimagem. Informagdes sobre o paciente e procedimento podem ser exibidasna
tela. Para ativar ou desativar as informagoes, na guia Tools (Ferramentas) na tela
Procedure (Procedimento) selecione o botao Patient Information (Informagoes do paciente).

Test, Patient

RCC ComboHD

Figura48: Tela de exibigdo de imagem

Legenda da figura

1. Informacoesdo pacientee data doexame

2. Informagdessobre exposi¢ao, inclusive:

Técnicasdeexposigao

Dosagem do paciente
Angulodobraco-C

Espessurae forca de compressao

Informagodes sobre a instalacao e o tecndlogo
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.2.3

Como configurar os Parametros de exposigoes

Selecione o0 modo de captura de imagem (Opgao de tomossintese)

e Padrao Para procedimentos rotineiros de triagem de
Tomossintese
e Enhanced Para exibi¢oes de diagndstico por tomossintese
(Aprimorado)
Aviso:

O modo de aquisi¢ao aprimorado com reproducao de imagens em modo
combinado (DM + BT) pode produzir uma dose de radiacao superior ao valor-
limite estipulado pelo MQSA de 3,0 mGy e, portanto, ele somente podera ser
utilizado na avaliacao diagnostica.

Selecione o Exposure Mode (Modo de exposi¢ao)

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

¢ Manual O usuario seleciona kV, mAs, Focal Spot (Foco) e Filter
(Filtro).

e AEC:Tempo O usuadrio seleciona kV, Focal Spot (Foco) e Filter (Filtro).
automatico O sistema selecionaos mAs.

e AEC:Auto-kV  Owusuarioseleciona o Focal Spot (Foco). O sistema
seleciona o kV, mAs e Filter (Filtro) (Rodio).

e AEC:Filtro O usuario seleciona o Focal Spot (Foco). O sistema
automatico seleciona o kV, mAs e Filter (Filtro).

Como usar o sensor do AEC

O sensor do AEC tem sete posi¢Oes manuais e uma posi¢ao automatica. As posigdes
manuais comecamnaborda da parede do peito (posi¢aol) e vaoem dire¢aodaborda do
mamilo (posi¢ao 7). A posicao automaticaseleciona duasregioes em umadrea que se
estende da parede do peito ao mamilo.

Useas teclas de mais (+) e de menos (-) do dispositivo de compressao ou da area do
Sensor AEC da tela para alterar a posicao do sensor. Vocé pode selecionar Auto AEC
(AEC automatico) para permitir que o sistema calcule a melhor exposicdo paraa mama.
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6.3 Como capturarumaimagem

Consulte Procedimentos clinicos napagina 127 para obter informacdes sobre
procedimentos clinicos.

1. Selecioneuma exibi¢ao dasexibi¢des em miniatura na parteinferior da tela
Procedimento.

2. Pressioneemantenha pressionado obotdao Raios X e/ou o pedal dos raios X para
obter a exposicao total.

Durante a exposigao:
* A barradestatus do sistemamostra o simbolo de radiagdo e um fundo amarelo
(veja a figura a seguir).

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Geradorf\ Ferramentas | Biopsia | Contraste|

il ‘ Nome:
= ' ID:
‘ Data de nasci

——
1
\i? Convencional| Tomografia

Figura49: Exposicaoem andamento

* Um tom sonoro continua a ser emitido durante a exposigao

O tom sonoro é uma sequéncia continuade tons. O tom é emitido durantea
captura combinada completa, desde o inicio da exposigao até o fim da exibicao
convencional. Nao hd interrupcao do tom sonoro entre a tomossintese mamaria e
as exposigOes convencionais a mamografia digital. Naolibere o interruptor de
exposicaodurante o tom sonoro.
3. Quando otom for interrompido e a barra de status do sistema exibir Em espera
(consulte a figura a seguir), solte o botao raios X e/ou o pedal dos raios X.

Test Patient: Standard Screening - Tomo

iGerador |Ferramentas| Bi6psia | Contraste‘

‘ Nome:

-)p Em espera -

Z= Data de nasc|
g
\i? Convencional Tomografia

Figura 50: Exposiciocompleta
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4. Quandoaradiografiaestiver concluida, aimagem aparece no monitor de exibicao de
imagem. A tela Procedimento muda automaticamente para a guia Ferramentas.
Selecione uma das seguintes op¢des para conduir a captura:

* Aceite aimagem. Aimagem é transmitida paradispositivos desaida com
todos os atributos.

* Rejeite aimagem.Quando a caixade didlogo abrir, selecione o motivo da
rejeicao daimagem. A tela Exibiciode imagem fecha. Vocé pode rever a
exibicao rejeitada ou selecionar outra. Se vocé selecionar Rejeitar, aparecera
um “X” naimagem em miniatura.

* Reserve aimagem. Aimagem ésalvaparaanalise futura. Ao selecionar
Reservarum ponto deinterrogacado “?” sera exibidonaimagemem

miniatura.
O O -
6
(A
[ |-
RCC RMLO RMLO LEC LMLO

Figura 51: Imagens marcadas em um procedimento

5. Repitaasetapas1a4 paracadaexibicao.

Observacgao
iv, Um usuario gerente pode configurar o sistema paraaceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6.3.1 Sequéncia convencional de eventos de imagem

1. Avalieaimagem apds a exposicao e adicione um comentdrio, se necessario.

2. Accept(Aceitar), Reject (Rejeitar) ou Pend (Reservar) aimagem. Umaimagemem
miniatura substitui a visualizagdo da imagem naarea de Estudo de caso da tela.

Observacgao

iv \ Um usudrio gerente pode configurar o sistema paraaceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6.3.2 Sequéncia de eventos de imagem ou tomossintese
1. Aguardea conclusao da reconstrugao da imagem.

2. Analiseimagensde projecao quanto ao movimento.

3. Aceitar, Rejeitar ou Reservar a imagem. Uma imagem em miniaturasubstitui a
visualizagdo daimagemna drea de Estudo de caso da tela.

Observagio
Um usudrio gerente pode configurar o sistema paraaceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.
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6.3.3 Como aceitar uma imagem rejeitada

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

6.3.4 Como Aceitar ou Rejeitar uma imagem reservada

Para aceitar ou rejeitar umaimagemPended (Reservada), selecione aimagemem
miniatura Pended e, depois, obotao Accept (Aceitar) ou o botao Reject (Rejeitar).

Observacio
fv \ Um usuadrio gerente pode configurar o sistema para aceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6.3.5 Brilho dalinha cutanea

Uma configuragao opcional de processamento de imagem esta disponivel para imagens
2D parareduzirobrilho ea sombra da pelenas exibigdes de triagem. Parahabilitar esta
opc¢ao, entre em contato com o seu representante da Hologic.

Padrao Brilhoreduzido
Figura 52: Comparacio entre brilhopadrio e brilho reduzido
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6.4 Como capturarumaimagem com uma proétese

Observacgao
fv SEMPRE selecione o botao Protese presente para todas asexibi¢des de proteses. Esse
botdo processa asimagens da protese corretamente.

6.41 Proétese longe do mamilo

1. Selecioneuma exibi¢ao dasexibi¢des em miniatura naparte inferior da tela
Procedimento.
Para omodo AEC, selecione Filtro automatico.

Use os botdes + e — para mover o sensor do AEC para o tecido atrds do mamilo.

4. Capturea exposigao.

5. Aceitar, Rejeitar ou Reservar asimagens.

Observacao
iv Um usuadrio gerente pode configurar o sistema paraaceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6. Repitaasetapas]ab paracadaexibicio.

Pagina 92 MAN-06385-2302 Revis&o 002



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 6: Imagens

6.4.2 Proétese proxima ao mamilo
1. Selecioneuma exibi¢ao dasexibi¢des em miniatura naparteinferior da tela
Procedimento.
Para omodo AEC, selecione Manual.

Use o0s botdes + e — para selecionar os valoreskVp emAs. Consulte as tabelasem
Tabelas de valores para préteseproximaao mamilo na pagina 94 paraobter os valores
recomendados com baseno tipo de exibigao ena espessurade compressao.

Observagao

& A exibicao de CEDM consiste em duasexposigdes separadas. Apenas astécnicasparaa
primeira exposi¢ao, de menor energia, podem ser configuradas manualmente. O
sistema configura automaticamente as técnicas paraa segunda exposigao, com basenas
técnicas da primeira exposigao.

Observagao

& Para as exibi¢des de Conjunto de contraste, selecione valores paraa exposigao de
tomossintesenaTabela17 e valores paraa exposi¢ao com contraste aprimorado
(CEDM)na Tabela 18.

Para obter mais informagdes sobre como adquirir imagens aprimoradas por
contraste, consulte [magens 2D aprimoradas por contraste do I-Viewna péagina 103.

Capture a exposigao.

Aceitar, Rejeitar ou Reservar as imagens.

Observacio
fv Um usudrio gerente pode configurar o sistema paraaceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6. Repitaasetapaslab paracadaexibigao.
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Tabelas de valores para protese préxima ao mamilo

Tabela 16: Imagens convencionais em 2D

Espessurade compressao kV mAs | Filtro
<4cm 28 100 Rh
4a<6cm 28 120 Rh
6a<8cm 28 140 Rh
8-10cm 28 160 Rh
>10 cm 28 180 Rh

Tabela 17: Imagens por tomossintese

Espessurade compressao kv mAs Filtro
<4 cm 29 60 Al
4a<6cm 31 70 Al
6a<8cm 33 90 Al
8-10cm 35 100 Al
>10 cm 38 100 Al

Tabela 18: Imagens aprimoradas por contraste (I-View)

Espessurade compressio kV mAs Filtro
<3,5cm 26 30 Rh
35a<4cm 27 40 Rh
4a<5cm 28 40 Rh
5cma<5,5cm 29 60 Ag
55cma<6cm 30 60 Ag
6a<75cm 31 80 Ag
7,5a<8,5cm 32 120 Ag
8,5-12cm 33 120 Ag
>12 cm 33 160 Ag
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6.4.3 Exibicoes de prétese deslocada

1. Selecioneuma exibi¢ao dasexibi¢des em miniatura naparteinferior da tela
Procedimento.
Para omodo AEC, selecione Filtro automatico.

Use os botdes + e — para mover o sensor do AEC para o tecido atras domamilo.

4. Capturea exposigao.

5. Aceitar, Rejeitar ou Reservarasimagens.

Observacao
iv Um usuadrio gerente pode configurar o sistema para aceitar ou reservar
automaticamente as novasimagens.

6. Repitaasetapas] a5 paracadaexibicao
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6.4.4 Brilho da prétese

Uma configuragao opcional de processamento deimagem esta disponivel tanto para
imagens 2D como 3D com proéteses. Obrilho da protese pode ser reduzido paramelhorar
a visibilidade da regiao de fronteira protese/mama. Para habilitar esta opcao, entre em
contato com o seu representante da Hologic.

Padrio Brilhoreduzido

Padrao Brilhoreduzido
Figura 53: Comparacio entre brilhopadrio e brilho reduzido
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6.5 Comocorrigir e reprocessarimagens de implante

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

6.5.1 Se aimagem nao for aceita

Selecione o botao Implant Present (Presenca
de implante)na tela Procedure (Procedimento)
paraindicar a existéncia de um implante.
Uma marcadeselegao é exibidanobotaoea
imagem éreprocessada.

6.5.2 Se aimagem for aceita

1. Selecioneaimagem.

2. Selecione obotao Implant Present (Presenca deimplante) na tela Procedure
(Procedimento) para corrigir aimagem. Umamarcade selecao é exibidanobotaoea
imagem éreprocessada.

3. Selecione obotao Accept (Aceitar) paraaceitar as alteragOes.

Observacio

& A imagem corrigida é enviada automaticamente para os dispositivos de saida
selecionadosse o sistemaestiver ajustado para enviarimagens quando obotao Aceitar
é selecionado.

MAN-06385-2302 Revisdo 002 Péagina 97



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 6: Imagens

6.6 Comoanalisaras imagens

A andlise deimagens envolve o uso de miniaturas, ferramentas de andlise deimagense
modos de visualizagao.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Gerador| Ferramentas ‘BiépsialContraste‘ | Atualizar item

Adicionar
‘ procedimento

Em espera

Adicionar
exibicdo

ROl |Cinema
Ferramentas \Avisosl Comentarios | Servico ‘

Editar exibicdo

RCC Tomo

-

Alterar status

Grupos de saida

Saida

indice de exposicdo Arquivamento /
E = 0 ‘ Exportar

Aceitar 25 1T, 25
/% \

50 \—— 50

7% (33

Rejeitar

Reservar

Standard Screening Standard
- Conventional Screening - Tomo

RCCTomo RMLO Tomo LCCTomo LMLO Tomo

il '
e Encerrar
@ I ‘ paciente

N\
0 o Manager, Tech ( Gerente ) x 0 ',QJJ 0 $9/70 j Q@ 18:24:24

Figura 54: Guia Tools (Ferramentas) (op¢io de Tomossintese mostrada)

Legenda da figura

Ferramentasdeanalise deimagens - consulte a Guia Iinage Review Tools (Ferramentas
deandlise deimagens)na pagina99 (Ferramentas de analise deimagens).

2. Modos deexibicao deimagens-consulte Modos de exibicio na pagina 101.

Visualizacoes eimagens de miniaturas. Selecione qualquer imagem em miniatura
para exibir aimagemno monitor de visualizagdo deimagem.
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6.6.1

ROl | Cinema

Guia Image Review Tools (Ferramentas de analise de imagens)

A guia Tools (Ferramentas)na tela Procedure (Procedimento) apresentaas ferramentasde
analisedeimagens. Umamarcade selecao seraexibida em umaferramentaativa.

Legenda da figura

Ferramentas |Avi505 | Comentarios | Servigo |

Figura 55: Ferramentas de andlise de imagens

10.
11.
12.

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

1. A ferramenta Zoom amplifica uma parte da imagem.
2. A ferramenta Régua mede a distancia entre dois pontos.

3. A ferramenta Crosshair (Reticulo) mostra um reticulo na
tela Image Display (Exibigao de imagem).
4. A ferramenta Demetalizer (Desmetalizador) para

processar imagens de tomossintese que contém objetos
metdlicos.

5. A ferramenta Janela/Nivel altera o brilho e contraste.

6. A ferramenta Ajuste fino dajanela/nivel permitea
entrada de valores especificos de janela e nivel.

7. A ferramenta Selecao de LUT faz a rolagem pelas

configuracgdes de Janela/Nivel disponiveis para uma

imagem exibida com LUTs anexas.

8. O botdao AEC (Controle de exposi¢ao automatica) exibe
as areas do sensor AEC utilizadas para o calculo de
exposigao. As areas do sensor sdo exibidas na tela Image
Display (Exibi¢ao de imagem).

O botao Informagdes do paciente ativa a exibicao de informagdes sobre o paciente.

O botao Suspensao automatica suspende automaticamente o estudo selecionado atualem uma

configuragao 4-up.

O botao Auto-Pairing (Emparelhamento automatico) desliga o emparelhamento automatico para

aimagem selecionada atualmente em uma configura¢gdo multi-up.

O botao SNR/CNR calcula arazao entre sinal e ruido e a razao entre contraste e ruido no
Fantoma ACR.

O botao Ajustarao visor encaixa a imagem no quadro de imagem.

O botao Tamanho real exibe aimagem do tamanho real da mama.

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

O botao Exibi¢ao Multi-Up seleciona oniimero de quadros a serem exibidos.

O botdo Avangar quadro de imagem define como ativo o quadro Multi-Up.

A ferramenta Inverter imagem altera as cores pretas para brancas e as brancas para pretas.
O botdo Espelharinverte (espelha) aimagem.

O botao Tag for Print (Marcar para impressao) marca as imagens de projegao ou reconstrucao de
uma imagem de tomossintese para imprimir posteriormente.
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6.6.2 Guia Notices (Avisos)

As ferramentas da guia Notices (Avisos) permitem que vocé marque e anote em imagens
e envie avisos sobre aimagem exibida ou o procedimento. No menu Grupos de saida de
avisos na parte inferior da guia permite que vocé selecione o destino dos avisos.

ROl |Cinema
Ferramentas| Avisos | Comentarios | Servico |

. .

Grupos de saida de notificagéo
lPersonaIizado >

Figura 56: Ferramentas da guia Notices (Avisos)

Legenda da figura

A ferramenta Oval (Oval) desenha uma marca oval na imagem.

A ferramenta Régua mede a distancia entre dois pontos.

A ferramenta Freehand (a mao livre) desenha uma marca a mao livre na imagem.
A ferramenta Text (Texto) adiciona uma nota de texto a imagem sem marcar.

A ferramenta Arrow (Seta) desenha uma seta marcando a imagem.

AN A o o

A ferramenta Markings (Marcagdes) mostra ou oculta marca¢des e anotagdes em
uma imagem.

7. A ferramenta Send Notice (Enviar aviso) envia o aviso daimagem atual para o
destino selecionado.

8. A ferramenta Send All Notice (Enviar todos os avisos) envia todos os avisos de
todas as imagens do procedimento aberto para o destino selecionado.

9. A ferramenta Viewed (Visualizado) altera o status Patient Notices (Avisos do
paciente) para visualizados.
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6.6.3 Outras ferramentas de analise de imagens

Outras guias

¢ Comentarios: Adicionar comentdrios a umaimagem.

* Servi¢o: Marcar umaimagem para uso em servigo.

* ROI:Desenhar umaregiao de interesse no monitor de exibi¢ao da imagem.

* Cinema: Mostra umasérie deimagens como em um filme (op¢ao Tomossintese).

indice de exposigao

O Indice de exposicao é um guia de qualidade da imagem. Quando o Indice de exposicao
indicar a drea vermelha ou amarela, analise aimagem selecionada para detectar ruidose

decidir se é precisorefazé-la.

indice de exposicao
= 0 :ﬂ:

0% | (0

Figura 57: Indice de exposicio

Modos de exibi¢cdao

Use os botdes da area Modos de exibigao da tela para selecionar o tipo de visualizagao a
ser mostradono monitor Exibigdo de imagem. E possivelalterar entre os modos
convencional, 2D gerada, proje¢des e reconstrucdo paramostrar as imagens em
combinagao.

Legenda da figura

n ﬂ a n 1. O botao Convencional mostra asimagens convencionais.

+
EA&M O botao 2D gerada mostra uma imagem 2D convencional
Figura 58: Modos de exibicdo gerada daimagem tomografica capturada.
3. O botdo Projec¢des mostra imagens de projegao em 15°.

N

4. O botao Reconstrug¢des mostra cortes reconstituidos.
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6.6.4 Indicador de cortes

O Indicador de corte do monitor de exibigao deimagem é exibido somente em
reconstru¢des de tomossintese.

Legenda da figura

1. Assetas Up e Down (para cima e para baixo) permitem
alterar entre cortes que contém um alvo de lesdo e cortes
marcados para impressao.

2. Assetas Up e Down (para cima e para baixo) permitem
alterar entre cortes que contém avisos.

“H” (referéncia anatdmica para a diregdo da cabeca)
Cortes que contém alvos ou estdao marcados para impressao.

Cortes que contém avisos.

AR

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

N

“F” (referéncia anatdmica para a direcao do pé)

Figura59: Indicador de cortes

6.7 Comoenviar as imagens para dispositivos de saida

E possivel enviar as imagens para os dispositivos de saida ou usara fungio
Arquive/Export (Arquivar/Exportar) para copid-lasem umamidia de armazenamento
temporario. Consulte Grupos de saida napagina80 (Como usar os gruposdesaida)e
Saidas sob demandana pagina82 (Comousar assaidas sob demanda) para obter
instrugoes.
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6.8 Imagens 2D aprimoradas por contraste do I-View

Adverténcia:

Os pacientes podem ter reacdes adversas aos agentes de contraste. Consulte
as Instrucoes de uso do agente de contraste para obter informacoes completas.

Adverténcia:

A mamografia aprimorada por contraste utiliza agentes de contraste que sao
injetados por viaintravenosa. Podem ocorrer rea¢des alérgicas.

Observacao
fv‘ A Hologic configura alguns sistemas paraatendera requisitos especificos. A configuracao
do sistema podenao ter todas as opcdes e acessoriosincluidosneste manual.

1. Selecionea guia Contraste paraacessar a funcao I-View™ Contraste 2D (CEDM).

lest Patient: Standard 2D Contrast —

Gerador Ferramentas Bidpsia Co aste

PRONTO

RCC CEDM N
B |

Optimal Imaging
Pericd

Adicionar
procedimento

Adicionar
exibigdo

Editar exibigdo

Grupos de saida
None =

Arquivamento /
Exportar

Imprimir

Recuperar l

Aceiar Wailing Pesiod

-l wEN

Rejeitar

1 Al A N A \
Reservar | (' (B ( !(9 J | a
/ .‘ —-
Standard 2D Contrast| O
r tubos
IEIE =y
‘ AELE [[m]
ReccEDM RMLO CEDM  iccceom LMLO CEDM Encerrar
@ I paciente J
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 _b{u, 0 *‘g 0 ‘J @[Q 01:29:53

Figura 60: Tela I-View Contraste 2D

2. Ajusteas configuragOes de contraste. Para maisinformagdes, consulte Cormio ajustar as
configuracoes de contrastena pagina 108.

Observacao
A 4 As informacoOes de contrasteestaoincluidas no cabegalho DICOM dasimagens do I-View.
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3. Parainiciara dosede contraste e o cronometro, cliquenobotao Iniciar (seta).

O crondometro éiniciadono Periodo de espera, que é exibido com um fundo amarelo.

Observacgao
iv \ Vocé pode ajustar o periodo de tempo para asfases Periodo de esperae Periodo de
imagem ideal do cronémetro para cada procedimento. Useassetas para esquerda e direita.

Observacgao

iv \ Vocé podeajustar a duraciode tempo padrao paraas fases Periodo de espera e
Periodo de imagem ideal do cronometro. Consulte Ajustar os padroes de contrastena

pagina 149.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Gerador Ferramentas Bidpsia Contraste =
Adicionar
procedimento
PRONTO -
—~— exibigdo
4
ﬁ\_\f Editar exibicao
| 01:27 -
RCC CEDM ] Grupos de salda
None o
01:30:07
F
| | " ‘ Arquivamento [
""""" : Exportar
Optimal Imagin: Imprimir
Aceitar Weiling Period e
PR S A osw| | B Recuperar l
Rejeitar
A A N A - =
Reservar ( (e ( ,(9 J (\ uby (\2 (\%\i ( 'a —
D) ¥ |\ ﬁl
Standard2DContrast| e
I T tubos
5) - =
[
RMLO CEDM LCC CEDM LMLOCEDM @ I Encerrar J
paciente
0 L M , Tech (G te = 0 0 ] 0 r, o
o anager, Tech ( Gerente ) I 01:27 j D :"n_‘ﬂ @".5; J @LQ 01:31:11

Figura 61: Tela I-View Contraste 2D, Periodo de espera

Observacao
iv A fungaotimer (crondmetro) nao permite que vocé pare o crondmetro, somente inicie-o e
reinicialize-o. O cronémetro parasomente quandovocé sai do procedimento do paciente.

Apos o Periodo de espera, o crondmetroinicia o Periodo de imagemideal, queé
exibido com um fundo verde.
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4. Captureasimagens duranteoPeriodo deimagemideal.
Apos capturar uma imagem, um marcador aparecera abaixo do cronémetro.

Test, Patient: Standard 2D Contrast

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste -
Adicionar
procedimento
Em espera Adicionar
exibicdo
. Editar exibicdo
) P o00:39
LMLO CEDM | Grupos de saida
. None v
01:38:24
L7
| ” | Arquivamento /
L y biia e norel
Alterar status <> </ </ <>
= Imprimir
Aceitar el Bkt B
i A 0:2-30| 1L =] Recuperar
Rejeitar
- —=
Reservar [ @_
Standard 2D Contrast| I
] 0 tubos
7 ]

RCC CEDM RMLO CEDM

Encerrar
paciente

0 & Manager, Tech ( Gerente ) 00:39~0 & 0O ., 0 0 i} EE.
o [90:331° 9 ° U ° SZ° ) @B otasits

Figura 62: Tela I-View Contraste 2D, Periodo de imagem ideal
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AN

5. Selecione os botdes baixaexposicado e alta exposicdo paraexibirimagensdebaixa e
alta energia.

* Baixa:Imagem convencionaldebaixa energia
*  Sub:Imagem contrastada, subtraida

* Subbaixa: Exibe as telas deimagensbaixa e sub, lado-a-lado, em umartela
dividida.

Cuidado:
A execucio do procedimento I-View Contraste2D aumenta o tempo de recuperacao
que a maquina necessitaantes de mais imagens serem obtidas. Quando oicone

o 5
Status dosistema aparece emvermelho “=™"  é mostradoum periodo de espera

recomendado. Este periodo de espera deixaa temperatura do tubo de raios X
diminuir para evitar danos que possamanular a garantia do tubo de raios X.

2
Certifique-se sempre de que oicone de Status do sistema estaverde == antesde
iniciar um procedimento I-View Contraste 2D. Se o icone Status do sistema ficar
vermelho durante um procedimento, aguarde a quantidade de tempo recomendada
antes de capturar mais imagens e depois conclua o procedimento rapidamente
usando o nimero minimo de exposi¢des.

A carga de calordo tubo de raios X é rastreada pelo indicador de carregamento do
tubo. Esteja atento ao status de carregamento do tubo ao capturarimagens
aprimoradas por contraste. Consulte [ndicador de carregamento do tubona paginal07
para obter mais informagdes.
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6.8.1 Indicador de carregamento do tubo

A guia Gerador da tela Procedimento incluium indicador de Carregamento do tubo. Este
indicador mostraa cargade calor atualdo tubo deraios X.

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

* A cargadecalordotubode raios X estd a um nivel aceitavel. Oicone de status
do sistemana barrade tarefas esta verde. Continue a adquiririmagense encerre
o procedimento.

UHIF‘!—!HH!IF"H’I!W el

tubos

..... = I

* A cargadecalordotubode raios X estd acimadolimite deaviso (padrao=40%)
mas abaixo do limite maximo (padrao =72%). Termine de adquirir aimagem
atual e,em seguida, deixe o tubo de raios X esfriar antes de concluir o
procedimento.

Carregamento de
tubos

55%

* A cargadecalordotubode raios X esta acimado limite maximo (padrao=72%).
Oiconedestatus dosistemana barrade tarefas esta vermelho emostrao
numero de minutos necessdrios para que o tubo de raios X resfrie. Nao adquira
nenhuma imagem. Atrase o procedimento até que o tubo de raios X resfrie.

Carregamento de
tubos

3%

Aguarde...
Minutos para
resfriar: 1

Cuidado
O actamulo excessivo de calor pode danificar o tubo de raios X.
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6.8.2 Como ajustar as configuragées de contraste

1. Na guia Contraste selecione o botao Configurar contraste paraeditaras
configuragdes de contraste. A caixa de didlogo Informagdes de contraste é exibida.

Informacgodes do contraste

Rota de entrada do contraste illntra-arterial route Z
Agente de contraste \Diatrizoate Z I
Concentragéo do agente de contraste E240 ~ | mg/ml
Volume total do bolus 0.0 - ml
Ib kg

Peso do paciente 0.0 - = 0.0
Concentragdo de contraste por peso corporal 0.0 - mlkg
Quantidade de agente de contraste 0.0 - ml

Salvar e fechar ’ Cancelar '

Figura 63: Informacoes de contraste do I-View 2D

Utilize as listassuspensas paraselecionar as configuragdes adequadas.

Insira os dados para o campo Concentrac¢ao de contraste por peso corporal ou para o
campo Quantidade de agente de contraste. O outro campo é preenchido
automaticamente com a informacao correta.

4. Selecione Salvare fechar.
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6.9 Imagens de amostras

O sistema pode ser usado para fazer exames deimagem de amostras de biopsia.

Para capturarimagens de amostras:

1. Selecioneum pacientena listade trabalho ou adicione manualmente um novo

paciente.

2. Adicioneouselecione o procedimento necessario deimagem de amostra.

Test Patient: Left Specimen - Conventional

Gerador Ferramentas Biépsia Contraste

g
¢!J

PRONTO

Convencional Tomografia

-_—
Modo Aquis Modo AEC Foco

L Specimen - [ 1 I | I
[PADRAQ] Hora auto LFS

[ 1 | [ 1
26 [Auto] Rh

Reiei Sensor do AEC Comp. AEC Grade
ejeitar

- r—
kVp mAs Filtro

B i i -

e 2

Reservar ‘ - I

Auto 4 Interno

ll

Informacdes do paciente

Nome: Test, Patient
ID: 123456
Data de nascimento: 02/01/1965

Lib comp Manual
Modo Comp Pré
Forca 0.0 Ibs
Espessura 13,89 cm
Modo Estéreo Manual
Colimacéo 24x29
P& Nenhum
Modo Normal
Posicéo Centro
Ampliacao Nenhum
i,

Atualizar item

Adicionar
procedimento

Adicionar
exibigdo

Editar exibicao

Grupos de saida

None ~

Saida

Arquivamento /
Exportar

Imprimir

Recuperar '

Encerrar
paciente

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0

Figura 64: Tela Procedimento para amostras

@ 0 ',,U._J\‘D g@;0

Verifique se o braco-Cesta definido para 0 graus.

Prepare a amostrae coloque-a no detector deimagem.

) @IL 16:2855
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5. Captureasimagens. Para obter maisinformagdes sobre como adquirir imagens,

consulte Como capturar uma imagen na pagina 89.

Test, Patient. Left Specimen - Conventional

ra

i:: l

L Specimen

Alterar status

Aceitar
Rejeitar

Reservar

Left Specimen -
Conventional

L Specimen

Gerador Ferramentas Biépsia Contraste

Atualizar item

Em espera

Adicionar
procedimento

Adicionar
exibicdo

ROl Cinema
Ferramentas Avisos Comentérios Servico

— i

Editar exibicdo

Grupos de saida
None =

Saida

Arquivamento /
Exportar

35N

Imprimir

4%  (565)

14 TRSERY

i,

Recuperar '

Encerrar
paciente

0 ‘6\‘ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 65: Tela deimagem de amostras

[=]° 2 °u® &Z° 7] @2 164108

6. Reviseasimagens conforme a necessidade.
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Capitulo 7 Acessorios

O sistema pode executar aplicativos de triagem ou diagndstico com acessorios
especificados. Este capitulo descreve como usar todos os possiveis acessorios do sistema.

Observacao

iv‘ A Hologic configuraalgunssistemas paraatender a requisitos especificos. A
configuracao do sistemapodenao ter todas as opgdes e acessoriosincluidosneste
manual.

7.1 Comoinstalar acessorios no brago-C

O Protetor de rosto retratil, Plataforma de ampliacdo e Reticulos delocalizagao estao
instaladosnobrago-C. As aberturas tém etiquetas comicones paraindicar o acessdrio a
ser encaixadona abertura. Cadaacessdrio tem duaslinhas. Alinhe o acessério com a
linha correspondente nobrago-C. Quando o gancho do acessorio estiver na profundidade
correta, a segunda linhamais finaserd alinhada com a linhano brago-C. A secao seguinte
contém instrugdes de instalagao para cadaacessdrio.

=
P
%

X

O

8
1.5x

Figura 66: Acessérios do braco-C

Legenda da figura
1. Abertura para protetor de rosto retratil (op¢ao Tomossintese) ou para o sistema de controle
de bidpsia da mama Affirm® (opgao bidpsia)
2. Abertura para Plataforma de ampliagao 1,8x e Reticulos de localizagao

3. Abertura para Plataforma de ampliagao 1,5x
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7.2 Protetores de rosto do paciente

O protetor de rosto mantém a cabega e o rosto do paciente afastadosdo campo deraios X
durante o exame. Inspecione o protetor todos os dias antes de usa-lo.

Aviso:

O protetor de rosto deve ser instalado em todas as exposi¢des, exceto nos
estudos de caso de ampliacao.

Aviso:

O protetor de rosto ndo protege a paciente contra radiacao.

7.21 Como instalar ou remover o protetor de rosto retratil

Para instalar o protetor de rosto retratil:

1. Estenda completamente o protetor de rosto atéa posigao externa.

2. Alinheas presilhas do protetor de rosto com as aberturas de montagem do braco-C,
indicadas porum icone de protetor de rosto.

3. Coloqueas presilhaslocalizadas nos dois lados do protetor derostonas aberturas de
montagem dobrago-C. A alavanca de destravamento (veja oitem 1 na figura a
seguir) estd na posi¢ao paracima.

4. Empurreo protetor de rosto para baixo e trave-ona posicao correta. A alavanca de

destravamento fica na posigao parabaixoquando o protetor de rosto esta travado.
L

\]

Figura 67: Como alinhar o protetor de rosto retritil no braco-C

Para remover o protetor de rosto retratil:

1. Pressioneemantenha pressionada a alavanca de destravamento (veja oitem 1 na
figura anterior) na posiciopara cima.

2. Levante o protetor derosto das aberturas e remova-o dobrago-C.

Pagina 112 MAN-06385-2302 Revis&o 002



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 7: Acessorios

7.2.2 Como usar o protetor de rosto retratil

Observagao

fv‘ Antes de voceé fazer uma exposicao, verifique se o protetor facial esta totalmente

estendido ou retraido.

Para estender o protetor de rosto, puxe-o, afastando-o dobragcoem C, até que o

dispositivo engate na posicao externa.

Para retrair o protetor de rosto:

1. Pressioneum dos botdes de Liberagao de engate (veja oitem 2 na figura Operacao do

protetor de rosto — um de cada lado).

2. Empurreo protetor de rostona direcao dobracoem Caté que o dispositivo pare.

J

[l;—_“>_DJ3N

f

Figura 68: Instalacio do protetor derosto

J\;,]

Figura 69: Operagio do protetor de rosto
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7.2.3

7.3

Como instalar ou remover o protetor de rosto convencional

Figura 70: Como instalar o protetor de rosto convencional

Parainstalar o protetor de rosto convencional:
1. Coloque cuidadosamente as guiaslaterais (item 1 na figura anterior) nas aberturas da
parte da frente do suporte da cabega do tubo.

2. Deslize o protetor de rostono suporte da cabeca do tubo, até que o protetor de rosto
trave.

Para remover o protetor de rosto convencional:

1. Puxeaslaterais do protetor de rosto horizontalmente (afastando-o da cabeca do
tubo).

2. Retireo protetor de rosto.

Pas de compressao

Observacgao
Algumas pas sao opcionaise podem nao estar incluidasno seu sistema.

O sistema podeidentificar cada pa e ajustar automaticamente o colimador.

Os acessorios disponiveis dependem da configuracao do sistema.

Pagina 114

MAN-06385-2302 Revis&o 002



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions

Capitulo 7: Acessorios

Tabela 19: Acessdrios disponiveis

Pé4s detriagem de 18 x24 cm * ¥

rofina 24x29 cm ¢ .
Mama pequena * *
SmartCurve®de18 x24 cm * *
SmartCurvede24 x29 cm * *
SmartCurve Mini * *

Pas decompressaode | Contatode10cm *

pontoe contato Contatode15cm *
Contatodepontode?,5cm * Consultea

Observacao

Contato de ponto de sem moldura *

Pas deampliacdo Pontodeampliacdode7,5cm *
Ampliaciode10cm *
Ampliaciode15cm *

Pas delocalizagao Aberta retangularde10 cm *
Aberta retangularde15 cm *
Perfurada de10 cm *
Perfurada de15cm *
Localizacao da ampliagao perfuradade 10 cm *
Localizagao da ampliagao de 10 cm *

Pa de ultrassom Ultrassom grande 15 cm *

Protetor de rosto do paciente * *

Plataformadeampliagao *

Dispositivo doreticulo delocalizagao *

Dispositivo do reticulo deampliagao *

Observagao

fV‘ Nosistema de triagem 2D, use apenas a pa de contato de pontode 7,5 cm para
calibracao da espessurade compressao.

Observacao

iv A pa detriagem sem moldurade24 x 29 cm, a pa do sistemaSmartCurve de 24 x 29 cm,
as pas deampliacio eas pas delocalizagio NAO sdo compativeis coma funcao de
Alternancia de pas.
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7.3.1 Pas de triagem de rotina

Pa de triagem sem Pa de triagem sem Pa de mama pequena,sem
moldura18x24cm moldura 24x29 cm moldura

Pas do sistema SmartCurve

Pa de triagem sem moldura Pade triagem sem moldura  Mini pa de triagem do

do sistema SmartCurve de do sistema SmartCurve de sistema SmartCurve
18x24 cm 24x29cm
Observacgio

As pas dosistema SmartCurve podemnao ser adequadas paratodos os pacientes. Sea
mama nao puder ser adequadamente imobilizada ou comprimida devido a curvatura
das pas, utilize as paspadrao.

Lo

Observacao

As pas do sistema SmartCurve naosao recomendadas para visualizagdes de clivagem,
visualizagdes giradas ou em mosaico de mamasmuito grandes. Use as pasde selecao
planaspadrao paraessas visualizagoes.

b

Observacgiao

As pas dosistema SmartCurve acomodam a maioria dos tamanhos de mama. Devido a
curvatura das pas, alguns pacientes que usariam a pa plana padrao menor podem ser
posicionados mais facilmente usando a pa SmartCurve maior.

©

Observacgio
As pas do sistema SmartCurve naosao compativeis com o modo de compressao FAST.

Lo
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7.3.2 Pas de compressao de ponto e contato

Pa de contato,sem Pa de contato,sem
moldura,10 cm moldura,15 cm

Pa de contato Pa de contato
localizado,sem localizado,sem
moldura,7,5 cm moldura

7.3.3 Pas de ampliagao

Pa de ampliagaolocalizada P4 deampliacio1l0cm P4 de ampliagdo 15 cm

7,5 cm

Observacao

v Nao é possivel capturar imagens por tomossintese com as pasde ampliagao.
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7.3.4 Pas de localizagao

Pa de localizagao com Pa de localizagao com Pa delocalizagaode
aberturaretangularl0 cm  abertura retangular15 cm ampliaciode 10 cm

Pa delocalizacao Padelocalizacio  Paperfuradade localizacao
perfuradal0cm perfuradal5 cm ampliada10cm

7.3.5 Pa de ultrassom grande

Pa de ultrassom grande15 cm
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7.3.6 Como instalar e remover uma pa de compressao

Consultea figura Comoinstalar uma pa de compressao paraa instalagio deumapa de
compressao:
1. Segurea parte frontal da pd com uma maona frente do dispositivo de compressao.

2. Inclinea pa (entre 30 e45 graus); em seguida, coloque a parte de tras da pana
ranhura, na parte traseira do dispositivo de compressao (item 1).

3. Deslizea pa aolongodaranhuraaté queas aberturasna parte superior da pa estefam
sob as travas na presilhada pa (item 2).

4. Comprimaa presilhada pa (item 3) com suamaolivre.

5. Girea pa paracima (item 4)e, em seguida, libere a presilhada pa paratravara pa.

P\ . 3|
1O -
A \EH — E) 1O
2_\E§ }

J

Figura 71: Como instalar uma pd de compressdio

Consultea figura Como remover uma pd de conpressio napaginall9pararetirara pa de
compressao:

1. Segureapdcom uma das maos eusea outra mao paracomprimira presilhada pa,
paraliberara trava (item 1).

2. Abaixea pa (item 2)e retire-a do dispositivo de compressao (item 3) e, entao, libere a
presilha da pa.

Figura 72: Como remover a pd de compressio
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7.3.7

7.3.8

7.3.9

Manutencgao e limpeza da pa

As pas devem serlimpasa cadauso. Consulte Manutencioe limpezana pagina133
(Manutencao elimpeza) paraobter instrugdes de limpeza.

Alternancia de pa

O sistema permite que a maioria das passe movimente para a esquerda ou paraa direita
da posicao central. O recurso ajuda nos exames de mamas pequenas com visualizagoes
laterais. Quando uma visualizagao lateral é selecionada, o sistema automaticamente
move o colimador para a posi¢ao de pa selecionada.

Observacgao
A pa detriagem sem moldurade 24 x 29 cm, a pa do sistema SmartCurve de24 x 29 cm
e as pas deampliagdo NAO sdo compativeis com a fungdo de Alternancia de pas.

Modo de compressao FAST

Sobre o modo de compressao FAST

O modode compressao FAST (Fully Automatic Self-adjusting Tilt, inclinacao de
autoajuste totalmente automatico) deve ser usado quando a composicao do tecido
mamario nao permitir umacompressao uniforme de toda a mamacom uma pa de
compressao plana. Paraessas pacientes, uma compressao insuficiente pode produzir
uma imagem fora de focona regiao anterior, resultante de movimentagao involuntariae
compressao insuficiente.

O modo de compressao FAST utilizado com esse tipo de mama fornece estes recursos:

* Artefatos demovimentacado reduzida, pois a compressao € maiseficiente
¢ Compressaomaisuniforme da parede toracicaaté omamilo

* Maximo conforto para o paciente, pois evita compressaodemasiada da parede
toracica

Quandoomodo de compressao FAST é selecionado, a pa seinclina automaticamente
quandoa compressaoéaplicada. A pa comeca naposicaoplana até que algumaforca de
compressao sejaaplicada. A pa entaoseinclinaaté o angulo maximo.
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O modo de compressao FAST nao exige compressao excessiva, mas vocé deve usar
compressao suficiente paraevitar a movimentagao da mama. Use uma quantidade
compativel de compressao, especialmente nas visualizagdes esquerda e direita
relacionadas.

O modo de compressao FAST podenao ser a melhor opgao paramamas com espessura
igual ou simétrica, desde a parede toracicaaté a area anterior da mama.

Observacao
iv Apenas a pa detriagem sem moldura de 18 x 24 cm ea pa de triagem sem moldurade
24 x29 cm sao compativeiscom o modo de compressao FAST.

Observacgio
fv O sistema emite bipes quando o modo de compressao FAST esta acionadomasnao é
compativel coma pa atual.

Como usar o controle deslizante do modo de compressao FAST

Para acionar omodo de compressao FAST, empurre o controle deslizante (em um dos
lados) até que "F" fique visivel e o controle deslizante seja travadona posicao.

Figura 73: Controle deslizante do modo de compressio FAST
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7.4

7.41

Plataforma de ampliacao

A plataformade ampliagao tem uma plataforma de mamae um protetor abdominal.
Quandoa plataformade ampliacdo éinstalada, a grade retrai automaticamente e as
técnicas de exposicdo a raios X sao definidas com os valores padronizados de ampliagao.
Useas pas deampliacao apenas quando a plataforma de ampliacao estiver instalada
(consulte Pds de ampliaciona pagina 117 (Pas de ampliagao).

Como instalar e retirar a plataforma de ampliagao

Figura 74:Instalagio da plataformade ampliagio

Para instalara plataforma de ampliacio

1. Retire o protetor de rosto (consulte Profefores de rosto do pacientenapaginal12
(Protetores de rosto do paciente).

2. Remova a pa de compressao (consulte Cormwo instalar e remover uma pd de conpressio na
pagina 119 [Como remover a pa de compressao]).

3. Mova o dispositivo de compressao totalmente paracima.

4. Segurea plataformaem cadalado abaixo dos botdes pretos, item 4. Nao pressione os
botdes pretos.

Observaciao
Os botoes pretos sdo usados apenasna remogao da plataforma de ampliagao.

Observacgao

H4 dois conjuntos de fendas para montagem da plataforma de ampliagao — um
conjunto é para 1,8x e outro, para 1,5x. Consulte os nimeros 2 e 3 na figura Acessorios do
braco-Cnapaginalll.
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5. Alinheaslinhas pretas grossas da plataforma de ampliagao comas linhas pretas
grossas do brago-C. Quando essaslinhas se encontrarem, os ganchos da plataforma
de ampliacdo ficardo alinhados asaberturas do suporte, nobraco-C. Consulte o item
1 na figura anterior.

6. Coloqueos da ganchos da plataforma de ampliagao nas aberturas dobrago-C.
Deslize a plataforma de ampliagao parabaixo até que as linhas pretas finas,
existentes na plataforma de ampliagao, encontrem as linhas pretas finas do brago-C.
Consulteoitem 2 na figura anterior.

7. Ospinos de travamento deslizamnos orificios e travam o dispositivo. Vocé escuta
um som de clique.

Observacao

& Se a plataformade ampliagao nao estiver instalada corretamente, aparecera um
indicador de seta vermelharessaltado. Consulte oitem 3 na figura anterior. Quandoa
plataformaestiverinstalada corretamente, o indicador é retraido.

Para remover a plataformade ampliacao
1. Retirea pa de ampliagao.
2. Segureas alcas da plataforma de ampliagao e pressione os botoes pretos.

3. Levantee remova o dispositivo dobrago-C.
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7.5 Dispositivos dereticulo

7.51 Como instalar e retirar o dispositivo de reticulo de localizagao

Figura 75: Instalacio do dispositivodo reticulo de localizagdo

Para instalar o dispositivo de reticulo de localizagao

1.

Retire o protetor de rosto (consulte Protetores de rosto do paciente napagina112
[Protetores de rosto do paciente]).

Mova o dispositivo de compressao parabaixo das aberturas do suporte, ondehdaum
iconedereticulo. Consulte oitem 2 na figura Acessérios do braco-Cna pagina 111.

Segure o dispositivo dereticulo pelasalcas e alinhe as linhas grossas, existentesno
dispositivo, as linhas do brago-C. Comprimaas alavancas deliberacao.

Coloque os ganchos nas fendas do braco-C.

Deslize os ganchos parabaixo até que as linhas pretas finas do reticulo encontrema
linha preta dobraco-C.

Libere as alavancas. Os pinos de travamento deslizamnos orificios e travam o
dispositivonaposicao.

Para remover o dispositivo de reticulo de localizagao

1.
2.

Comprimaas alavancas deliberagao.

Levante a estrutura eremova os ganchos das aberturas dobrago C.
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7.5.2 Como usar o dispositivo de reticulo de localizagao

1. Odispositivodereticulo girapara a esquerda ou paraa direita da cabeca do tubo.
Gire o dispositivo, distanciando-o do feixe deraios X durante a exposigcao adquirida
com a pa de localizagao.

2. Ao girarodispositivo parafrente para fins de utilizacao, certifique-se de gira-loaté
que o dispositivo fique travadona posigao.

3. Acendaalampada docampodeluz.

4. Gireos dois botdes de reticulo até que a sombra na mama corresponda aos reticulos
naimagem queidentificaa lesao suspeita.

7.5.3 Como instalar e remover o dispositivo de reticulo de ampliagao

Figura 76: Como instalar e remover o dispositivode reticulo de ampliagio

Para instalar o dispositivo de reticulo de localizagao

1. Remova o protetor de rosto (consulte Comoinstalarou remover o protetor de rosto
convencional na pagina 114[Como instalar e remover o protetor de rosto
convencional]).

Alinhe o dispositivo dereticulo de ampliagdao com a cabeca do tubo.

Deslize o dispositivo dereticulonos trilhos de cadalado da cabeca do tubo,
utilizados pelo protetor de rosto convencional. Verifique se o dispositivo trava na
posicao.

4. Instaleos demaisdispositivosde ampliagao.

Para remover o dispositivo de reticulo de localizagao

1. Segureaslaterais dodispositivo.

2. Puxeo dispositivona suadiregdo e remova-o da cabega do tubo.
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7.5.4 Como alinhar o dispositivo do reticulo

Observacao
iv \ Se o retangulo luminoso de reticulo parecer distorcido em relagao a aberturada pa,
execute este procedimento de alinhamento.

Instalea pa delocalizacao retangular.
Solte o parafuso deajustena parte inferior do dispositivo de reticulo.

Coloque um pedaco de papel brancono receptor deimagem parafacilitar a
visualizacdo das sombras dos reticulos.

Mova a pa de localizagao aproximadamente 6 cm acima do receptor deimagem.
Ligueo campodeluz.

6. Gireo dispositivo dereticulo até que oretangulo deluz fique alinhado com a
abertura na pa delocalizagao.

7. Aperteo parafusodeajuste.
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Capitulo 8 Procedimentos clinicos

Aviso:

O movimento do brago-C é motorizado.

Aviso:

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

Aviso:

Coloque cada pedal em uma posicao na qual, quando utilizados, eles
permanecam ao alcance dos botdes de desativacao de emergencias.

Aviso:

Posicione os pedais de forma a evitar a opera¢ao acidental por um paciente ou
cadeira de rodas.

8.1  Fluxo de trabalho padrao

8.1.1 Preparagao

1. Selecioneum paciente na lista de trabalho ou adicione manualmente um novo
paciente.
2. Identifique os procedimentos necessarios.

3. Selecione o conjunto de dispositivos de saida se for necessario um dispositivo
diferente ou adicional.

Instalea pa.

Selecione a primeiraexibigao.

8.1.2 No Pértico
1. Definaaalturaeoanguloderotacaodobrago-C.
2. Verifiqueseo campodeluziluminaa drea correta.

3. Posicione o paciente e comprimaa mama.
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8.1.3

Ll

Defina a técnica de exposigao.
Adquiraaimagem.

Libere o paciente.

dentro dointervalo aceitavel.

o1

Na Estacao de trabalho Acquisition

(Janela/nivel) ou outras opgoes derevisao deimagens.

5 0 ® N

8.2

Aceite, rejeite oureserve aimagem.

0. Encerre o procedimento.

test, test?: Standard Screening - Combo

Se necessario, adicione outra visualizagao ou procedimento.

Exemplo de procedimento de screening

Visualize aimagem. Analise o Indice de exposicao para verificar se a exposigao esta

Durantea visualizagdo da imagem, vocé pode usar a ferramenta Window/Level

Execute o ciclo de Captura de acordo com o exigido pelos procedimentos solicitados.

Verifique se o paciente estd a uma distancia segura do sistemaapds conduir o exame.

Combo Unilateral Left |Standard 2D Contrast |Standard Screening - Combo \

{ Gerador Ferramen‘(as|Biépsia[Contraste
£ PRONTO
Convencional Tomcgrafia‘
’ Modo Aquis Modo AEC Foco
RCC Combo - f il [ il |
[PADRAO] Filtro auto LFS
“ e
kVp mAs Filtro
——— [25] [Auto] [Rh]
Aceitar
Rejeitar ‘SensorudoAEcl | Comp”.AEC i Grﬁde .
Auto 0 Interno
= Nl EEEE

Informagdes do paciente

Nome: test, test2
ID: 123456
Data de nascimento: 12/02/1985
Lib comp Auto
Modo Comp Duplo
Forga 0,0 Ibs
Espessura 20,5 cm
Modo Estéreo Manual
Colimagao 18x24 C
Tam imag 18x24 C
Pa 18X24
Modo Normal
Posicédo Centro
Ampliagao

Atualizar item

Adicionar
procedimento

Adicionar
exibicao

Editar exibicdo

Grupos de saida

|None -

Saida

Arquivamento /
Exportar

Imprimir

(¢ (AR ) il
0
RCC Combo RMLO Combo LCC Combo LMLO Combo Encerrar
@ I paciente J

0 7'0‘ 'Manage;, Tech ( Gerente )

- 0 o= 4 0 @0 -

L]

Figura77: Exemplo de uma tela Procedimento de triagem

@2 18:26:00
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8.21 Posicione o paciente

Levante ou abaixe a plataforma da mama para o paciente.

Mova a cabega do tubo até o angulo de projecao.

Mova o paciente até obrago-C.

Posicione o paciente conforme necessario.

Coloque o brago ou a mao do pacientena al¢aou contraolado do corpo.

Diga ao paciente parase manter afastado dos controles do sistema.

N U L

Comprimaa mama.

* Quando possivel, use os controles de pedal para propiciar um controle de
compressao e um ajuste da alturadobrago-Csem ouso das maos.

* Usealampadade campo deluz, conforme necessario, para ver o campo deraios
X.

* Apliquea compressaolentamente. Se necessario, pare e ajuste a posicao do
paciente.

* Useos volantes manuais parafazer a compressao final.

8.2.2 Definicao das técnicas de exposicao.

Selecione as técnicas de exposigao do procedimento. Consulte Cono configurar os
Pardmetros de exposicoes napagina88 (Como ajustar os parametros de exposi¢ao) para
obter informacgoes.

8.2.3 Como capturar a Exposicao

1. Confirmesetodos os fatores de exposicao foram definidos corretamente.

2. Se o sistemanao exibir Pronto em 30 segundos, verifique se os acessorios foram
instalados corretamente e se a pd esta travada na posigao. Quando o statusdo
gerador mostrar Pronto, o sistemaestara pronto para exposicao.

A Aviso:

Este sistema pode ser perigoso para a paciente e para o usuario Siga sempre
as precaucoes de seguranca para exposicdes a raios X.
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3. Pressioneemantenha pressionado obotdao Raios X e/ou o pedal dos raios X para
obter a exposicao total.

Durante a exposigao:

* A mensagemdosistemacom osimbolo deradiagao e um fundo amarelo sao
exibidos (consultea figura a seguir)

¢ Um tom sonoro continua a ser emitido durante a exposicao

O comportamento do tom sonoro durante uma exposicao combinada foi alterado
para evitar libera¢des antecipadas dos botdes de raios X e/ou pedal doraios X
pelos usudrios. O tom sonoro ¢, agora, uma sequéncia continuade tons. O tom é
emitido durante a capturacombinada completa, desde o inicio da exposi¢ao até o
fim da exibi¢ao convencional. Naoha interrupgao do tom sonoro entre a
tomossintese mamadria e as exposigoes convencionaisa mamografia digital. Nao
libere o interruptor de exposig¢ao durante o tom sonoro.

Test, Patient: Standard Screening - Tomo

Geradorf\ Ferramentas | Biopsia | Contraste|

il ‘ Nome:
= ' ID:
‘ Data de nasci

——
1
\i? Convencional| Tomografia

Figura 78: Exposiciaoem andamento

4. Quando otom for interrompido e Mensagem do sistema exibir Standby (Em espera)
(consulte a figura a seguir), solte obotao x-ray (raios X)e/ou o x-ray footswitch
(pedal doraios X).

Test Patient: Standard Screening - Tomo

iGerador |Ferramentas| Bi6psia | Contraste‘

‘ Nome:

ID:
»‘ Em espera Data de nasc|

2z
2‘!’ 3
\i? Convencional Tomografia

Figura 79: Exposigdocompleta
5. Libereo dispositivo de compressao. Se o recurso deliberagao automatica estiver
configurado, o dispositivo de compressao levantara automaticamente apds a
exposicao.
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8.3 Procedimento paralocalizagao da agulha na tomossintese

1. Instaleuma pa delocalizagao einstale o dispositivo de Reticulono cabecote deraios
X. Tenha certezade que as guias doreticulo estao fora do campo deraios X.

2. Abraum novo procedimento com visualizagao Tomoou TomoHD para sua
abordagem.

3. Posicioneo pacienteeapliquea compressao.

4. Captureaimagem deinvestigacaogerada pela tomossintese. Certifique-se de que RDI
esteja visivelnaabertura daPa delocalizagao. Se nao, reposicione o paciente e repita.

5. Observea compressao deespessuraea espessura do excesso de tecido através da
abertura da Pa delocalizagao.

6. Roleos cortes de reconstrugao paraidentificar onde a lesao é melhor vista. Observe o
numero do corte (cada corte tem 1 mm de espessura).

7. Posicioneoreticuloda estagio de trabalho de Aquisi¢aonalesao.

8. Paraencontraras coordenadas do Dispositivo reticulo/pdrtico, navegue pelas
reconstrugOes atéidentificar as coordenadas alfanuméricas.

9. Calculea profundidade da agulha:

Espessurade compressdao da mama 50 mm

(+) espessurado tecido atravésda aberturada pa +7 mm

(-) Numero do corte onde a lesdo foi encontrada -30mm

(+) distanciaopcional além da RDIpara o fio +5-15mm

(=) profundidade da agulhado fio delocalizagao 32-42mm

10. Liguea luz do colimador e alinhe o Dispositivo de reticulono cabegote de raios X
para coincidir com o reticulo da estagao de trabalho de Aquisigao.

11. Posicioneeinsiraa agulha.

12. Mova as guias do Dispositivo dereticulo parafora do campo deraios X.

13. Capture outra imagem de tomossintese para ter certeza de que a agulha estanolocal
correto. Para calcular se uma correcao é necessaria, compare o numero do corteno
pontoda agulha e ontimero do corte da lesao.

14. Insira o fio-guia na agulha e depois removaa agulha, se desejar, deixando o fiona
posicao.

15. Se desejar, conclua asseguintes etapas:

a. Captureuma exibigao Convencional ou Tomossintese parater certeza da
colocagao correta do fio.
b. Facauma exibigdo ortogonal paradocumentar a colocagao do fio ou da agulha
(para Tomossintese ou Convencional).
16. Apenasadicione umicone de exibi¢ao de cada vez para proje¢des ortogonais para

remover a possibilidade de troca dapa devido a possibilidade de com pressao minima.
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Exemplo: Calcular a profundidade da agulha na tomossintese

Neste exemplo, utilize os valores da tabelana pagina anterior e consulte a figura a seguir.

Calculea profundidade da agulhaa partir dalinha do tecido cutaneo (item 1) em vez de
a partirda pa delocalizacao (item 9). Insira a agulhaa no minimo 27 mm (compressao da
mama + tecido saliente).

6 ug
B> (7 mm) -|: , ,’E
2 = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) -+ % ------------------------------------ =30
= |«@m
B> (5 - 15 mm) =20
B>@omm)— N\ e e =
=10
Figura 80: Calcular a profundidade da agulha
Item ‘ Descricao Exemplo
1 |Espessuradotecidoatravésda aberturada pa delocalizagao 7 mm
2 |Espessuramedidada pa delocalizacdoaté alesao
3 |Numerodo cortedalesdo (nimero do corte onde a lesao é melhor vista 30mm
[mais claramente])
4 |Espessuramedidado detectoratéalesao
5 |Numerodocortel
6 |Agulha
7 |Lesao
8 |Avancaraagulhade5a15mm amais doquealesao (opcional) 5a15mm
9 [Padelocalizagao
10 |Espessurada compressaoda mamado detector (0 mm)atéa pade 50 mm
localizacdo (50 mm, neste exemplo)
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Capitulo 9 Manutengao e limpeza

9.1

9.1.1

9.1.2

AN

AN

Limpeza

Informagoes gerais sobre limpeza

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

Cuidado:
Nao use fonte quente (como uma placade aquecimento) noreceptor de imagem.

Tenha cuidado comas pasde compressao. Inspecione as pas. Substituaa pa quando
houver danos.

Para limpeza geral

Useum pano ou espumaquenao solte flapose aplique detergente liquido diluido.

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

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

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

* Solucaodealcool isopropilico comercialmente disponivel (70% de alcoolisopropilico
por volume, nao diluido)

* Concentragao maxima de 3% de solugao de peroxido de hidrogénio

Depois deaplicar alguma das solugdes anteriores, use umaesponjae aplique um

detergenteliquido diluido para limpar todasas pecas que entrem em contato como

paciente.

Aviso:

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

Cuidado:
Para evitar danos aos componentes eletronicos, nao borrife desinfetante no sistema.
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9.1.3

9.1.4

Para evitar possiveis danos ou avarias ao equipamento

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

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

Naoexponhaas pegas do equipamento a esterilizagdo por alta tem peratura nem por
vapor.

Nao deixe queliquidos entrem nas partes internas do equipamento. Nao aplique sprays
ou liquidos delimpezano equipamento. Use sempre um pano seco paraaplicar o spray
ouo liquidodelimpeza. Seoliquido entrar no sistema, desconecte a energia e examine o
sistema antes de voltara usa-lo.

Cuidado:
Métodos incorretos de limpeza podem danificar o equipamento, reduzir o
desempenho da geracdo de imagensou aumentar orisco de choque elétrico.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto que vocé usa para a limpeza. As
instrugdes incluem as orientagdes e precaugdes para aplicagao e o tempo de contato, o
armazenamento, os requisitos delavagem, as roupas de protecao, a vida ttil e o descarte.
Siga as instrugdes e use o produto com o método mais seguro e eficaz possivel.

Estacdo de trabalho de Aquisigao

Como limpar a tela do monitor de exibicao de imagem
Evite tocar na tela do monitor de exibicdode imagem.

Tenha cuidado aolimpar a superficie externada tela de LCD. Use sempre um pano
limpo, macio esem fiapos para limpar a drea do monitor. Recomenda-se panosde
microfibra.

* Nunca usespraysouliquidosnomonitor.

* Nunca aplique qualquer pressaona areado monitor.

* Nunca use detergentes contendo fluoretos, amonia, alcool ou abrasivos.
* Nuncausealvejantes.

* Nuncausepalhadeaco.

* Nuncauseumaesponjacom abrasivos.

H4a muitos produtos comercialmente disponiveis paralimpar telas LCD. Qualquer
produto quenao contenhaos ingredientes descritos acima pode ser usado, desde que as
instrucdes do fabricante sejam seguidas.
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Como limpar a tela sensivel ao toque

Useum produto delimpezaparajanelaou vidroa fim delimpara tela sensivel ao toque.
Aplique o produto delimpeza em um panoe, entao, limpe a tela sensivel ao toque. Nao
aplique o produto delimpeza diretamente no monitor; use sempre o pano.

Como limpar o teclado

Limpe as superficies com um tecido CRT. Se necessario, limpe o teclado com um
aspirador de po. Seliquidos entraremno teclado, entre em contato com o Suporte
Técnico para solicitar a substituicao.

Como limpar o leitor de impressao digital

& Cuidado:
Para proteger o leitor de impressdes digitais:

e Naoapliquenenhum produto liquido diretamente na janelado leitor de
impressao digital.

e Naouseprodutos que contenham dlcool.
e Nunca coloqueoleitor de impressao digitalem meioliquido.

e Nunca fagaqualquer pressaonajanela doleitor deimpressao digital usando
material abrasivo.

e Naoempurreajaneladoleitor deimpressao digital.

Para limpar ajaneladoleitor deimpressoes digitais, execute um dos seguintes
procedimentos:
* Apliqueoladoadesivoda fita de celofanee, entdo, retirea fita.

* Apliqueum produto a base deamoniaem um tecidoelimpe a janeladoleitor de
impressoes digitais.
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9.2 Manutengao

9.21 Cronogramas de manutengao preventiva

Tabela 20: Manutengio preventiva pelousudrio
Frequénciarecomendada
Descriciodatarefade Depois A cada

manutencao decada Semanalmente Quinzenal Mensalmente dois Semestralmente

uso meses

Limparedesinfetara pa

ANAN

Limparedesinfetara
plataformada mama

Inspecionar visualmente v
todas as pas com relagao
adanos

Calibrac¢ao do detector
do Campo Plano*

Avaliagao deartefatos *

Imagem phantom
(fantoma) *

SONIN S

Medidas Sinal para
Ruido/Contraste para
Ruido*

Calibracao Geométrica v
(Opcao Tomossintese) *

Indicador deespessura v
da compressao*

Lista de verificacao v
visual *

Compressdo * v

* Consulte o Manual de Controle de Qualidade
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Tabela 21: Manutencio preventiva da engenharia de servicos

Frequénciarecomendada

Descri¢do da tarefa de manutencio
Semestralmente Anualmente

Limpeeinspecione o pdrticoea estacao de trabalhode captura

Verifique sehd lascas, trincas, quebras ou acessorios apertadosna protecao
contra radiacao.

Verifique todas as conexdes de energia principais

Verifique os interruptores de bloqueios, segurancae delimite

Inspecione/lubrifique o brago-C

Brago-C/Verifique todos os botdes do brago-C

Verifique a calibragao rotacional e o brago-C

Substitua o filtro da plataformapara a mama

Verifique a calibragao da for¢a da compressao

Verifique a calibragdo da espessura de compressao

Verifique se ha poeira ou sujeira nalampadado colimador de LED

Limpeelubrifique o colimador e a rosca sem-fim

Faca a verificacaodo freio rotacional

Verifique a calibragao do campo deluz/campo de raios X

Verifiquea calibragdo dekV e a calibragao de corrente do tubo

Verifiquea avaliacado HVL

Verifiquea dosealvo

Verifique a compensagao 2D de exposi¢ao AEC

Realize o teste deresolucao do sistema *

Faca a avaliacdo da qualidade deimagem phantom (fantoma)*

Faca a avaliacdo doartefatodeimagem*

Arquivos da estagao de trabalho de captura de backup

Avalie o status das baterias/status do desempenho do UPS

ANRNAYAYAYAYANAYAYAYAYAYAYANAYASAYAYAYANANA N VAN

Fagabackup detodos os dados de calibragao

| * Consulte o Manual de Controle de Qualidade
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9.2.2 Sobre arecuperagao

A recuperacgao é uma fungao automatica que disponibiliza espaco em disco para
armazenar imagens recém-adquiridas. Os parametros configuraveis permitem que um
determinadontimero deimagensseja coletado antes doinicio da recuperacao e que as
imagens mais antigas sejam removidas do sistema.
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Capitulo 10 Interface de administracao do sistema
10.1 TelaAdmin

Esta secao descreve as fung¢des disponiveisna tela Admin. Paraacessar todas as fungoes

dessa tela, faga login no sistema como um usudrio com permissdes de administrador,
gerente ou servigo.

Consultea tabela na paginaa seguir para obter as descricdes das fun¢des da tela Admin.

Nota
& Dependendo das configuracoes de licenga do sistema, diferentes botdes poderdo ser vistos

Admin

Conectividade

Vot

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) go 2 0 m & &0 b“ e@ 01:23:33

Figura 81: Tela Admin
Tabela 22: Funcdes da tela Admin

| Grupo Botao ‘ Funcao
Operadores Gerenciar operadores Adicionar, excluir ou alterar informagdes do operador.
Minhas configuracoes Alterar as informagoes do operador atual.

Procedimentos | Editor de procedimento | Adicionar ou editar os procedimentos, ou alterar a ordem de
exibi¢ao de cada usuario.
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Tabela 22: Funcdes da tela Admin

Ordem do procedimento

Visualize ou altere a ordem dos procedimentos dentro deum
grupo de procedimentos.

Exibir editor Ajuste a ordem de visualizagdo padrao paraum procedimento
e edite as visualiza¢des individuais.
Contraste Acesse a funcionalidade mamografia digital com contraste
aprimorado e defina as configuragdes padrao.
Controlede Controle de qualidade Selecionar um controle de qualidade paraexecutar ou marcar
qualidade como concluido.
Relatorio do CQ Criarum relatério do CQ.
Padroes de teste Selecionar e enviaros padrdes de teste para dispositivos de saida.
Rejeitare repetirrelatorio | Criarum relatorio derejeitarerepetir.
Sistema Ferramentasdo sistema A interface deservigo para configuracado eidentificagdo de
problemas naestagao de trabalho de aquisicao.
Padrdes dosistema Definir os valores padrao de portico.
Diagnodstico do sistema Exibir o status de todos os subsistemas.
Preferéncias Definir as preferéncias do sistema.
Sobre Descrever o sistema. Consultea Tela Sobrena pagina 141.
Relatorio de exposi¢ao Crie um relatério de exposicao deradiagao.
Segurancadosistema Acessoas configuragdes de segurangada conta, ao
Gerenciamento de computador, a Politicalocal de seguranga,
aos Grupos e usuarios locaise a Politica local de grupono SO
Windows
Dispositivos de Biopsia Visualize e configure os dispositivos de bidpsia disponiveis.
QAS Acessea tela Testedaagulha QAS.
QAS lateral Acessea tela Teste daagulha QAS lateral.
Ejetar USB Ejete um dispositivo de armazenamento de midia conectadoa
porta USB.
Conectividade |Consultarrecuperacio Consultar e recuperar informagoes de pacientes dos
dispositivos configurados.
Importar Importar os dados deuma fonte DICOM.

Gerenciar grupos de saida

Adicionar, excluir ou editar grupos de saida.

Arquivamento

Enviar os estudos locais paraum armazenamento derede ou os
exporta para dispositivos de midiaremoviveis.

Vocé precisa ter permissdo paraacessar todos os recursos. O nivel de permissao controlaas fungdes que vocé
podeacessar ealterar.
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10.2 TelaSobre

A tela Sobre fornece informacdes sobre a maquina, como onivel de sistema, o enderego
de IP e o nimero de série do Pdrtico. Estes tipos de dados podem ser titeis quando vocé
estiver trabalhando coma Hologicpararesolver um problemano sistemaou para
configurar o sistema.

A tela é acessada de duasmaneiras:

Na tela Selecionar paciente, selecione o icone Status do sistema (cabeca do tubo)
na barra de tarefas e, em seguida selecione Sobre...

Na tela Admin, selecione o botao Sobre no grupo Sistema.

Sobre a Estagédo de trabalho de aquisigdo

[ Sistema |Licenciamento | Insituigéio| Copyright|UDI
Computador Pértico Atualizar '
System Serial Number

AWS AlO
Computer Rev BKY

Build Date ' BKY CPLD
Last Boot Time cDI

IP Address CRM
GIP2D DET
GIP3D Filter DTC
GIP3D BP GCB
GIP3D CV GEN
GIP3D Enh PMC
GIP3D GCal THD
Contrast IP THD CPLD
Auto SNR/CNR 0 VTA

M35

Dose Calculation Method

PCI Driver

PCI Firmware

HARI

Video Card #0 L 0 Detector
NVidia Detector Temperature

Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

Voltar '

4..) 0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 \’?v) 4 ,nJ\ 0 ;.f@t’ 0 1 @@ 15:03-11
Figura 82: Guia Sistema da tela Sobre (estagio de trabalho de Aquisigdo)

H4 cinco guias natela Sobre:

Guia Sistema (padrao) — lista as informagdes de configuragao do sistema

Guia Licenciamento — lista as opgdes licenciadas pela Hologicinstaladasnesta
maquina

Guia Instituicdo — lista onome e enderego da organizagao e onome da estagao
designadaparaesta maquina

Guia Direito autorais — lista os direitos autorais da Hologic e de software de
terceiros instalados nesta maquina

Guia UDI — lista o(s) identificador(es) inico(s) do dispositivo desta maquina
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10.2.1 Guia Licencing (Licenciamento)

A guia Licensing (Licenciamento) da tela About (Sobre) mostra todasas licengas
instaladas em seu sistema.

Observagio

fv A Hologic configuraalguns sistemas paraatender a requisitos especificos. A
configuracgao do sistema podenao ter todas as opgdes e acessoriosincluidosneste
manual.

Observacgao
iv Os recursos mostrados neste manual podemnao estar disponiveisem todasas regides.
Entre em contato com seu representante da Hologic paraobter informagdes.

Sobre a Estacdo de trabalho de aquisicdo

i nstituicdo Copyright UDI

Computador Atualizar |
3DQuorum Licenciado

Aparéncia natural do C-View Licenciado

Assistente de movimento Licenciado

Assistente de posicionamento Licenciado

Avisos Licenciado

Biomedicina avangada Licenciade

Biépsia Licenciado

Bidpsia com contraste Licenciado

Biépsia guiada por tomografia Licenciado

Brago lateral Licenciado

Clarity HD Licenciado

Conectividade avangada Licenciado

C-View Licenciade

Diagnéstico Licenciado

Espécime para bidpsia Licenciado

ImageChecker CAD Licenciado

Intelligent 2D Licenciade

FView CE2D Licenciado

Mapa 2D inteligente Licenciado

Principal Licenciado

Quantra Licenciado b
Sistema Licenciado

SmartCurve Licenciado

SmantCurve 2 Licenciade

Tomografia Licenciado

Voltar l

0 . Manager, Tech ( Gerente ) 0 s 0 , 0 @ 0 = oy .
o P T

Figura 83: Guia de licenciamento da tela sobre
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10.3 Alterara preferénciade idioma do usuario

Os usuarios podem definir oidiomana interface do usudrio para mudar
automaticamente paraa preferéncia individual durante o login.

1. NogrupoOperadores da tela Administrador, selecione Minhas configuracoes.

Observacio

fv \ Vocé também pode acessar a tela Minhas configuragbesatravés da barra de tarefas.
Selecione a drea Nome do usuadrio e selecione Minhas configura¢ées no menu pop-up.

2. A guia Usudrios da tela Editar operador aparece. No campo Local, selecione um
idioma na lista suspensa.

3. Selecione Salvar e depois selecione OK paraa mensagem Atualizagio bem-sucedida. A
interface dousudrio mudaparaoidiomaselecionado.
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10.4 Ajuste a suspensao automatica e o emparelhamento

automatico

Para ajustar o sistema paraa suspensao automatica e para o emparelhamento automatico

de imagens:

1. Nogrupo Operators (Operadores) da tela Admin (Administrador), selecione My

Settings (Minhas configuragoes).

Observacgao

iv, Vocé também pode acessar a tela My Settings (Minhas configuragdes) através da barra
de tarefas. Selecione a darea User Name (Nome do usuadrio) e selecione My Settings

(Minhas configuragdes) no menu pop-up.

2. A tela Edit Operator (Editar operador) aparece. Selecione a guia Workflow (Fluxo de

trabalho).

* Marquea caixa de selegao Auto-Hanging (suspensaoautomatica) paraexibir um
estudo anterior em modo “4-up” (quatro quadrantes) automaticamente.

* Marquea caixa deselegao Auto-Pairing (emparelhamento automatico) para
mostrar uma visualizagao anterior no modo“multi-up” (multiplos)aolado de

uma imagem recém-capturada.

Editar operador: Manager, ech

Ususrio | Fluxo de trabalhoé‘ Console‘

Autossuspensao

Ativar autossuspensaoc
Colocagdo da imagem CC

Colocagdo de imagem com lateralidade a2
esauerda

Visualizagoes repetidas da autossuspensao

Autcemparelhamento

Ativar autcemparelhamento

Protocolo de autoemparelhamento
Visualizagdes repetidas do emparelhamento

automatica
Selecionar as paredes toracicas

Mostrador de procedimentos
Ordem do procedimento

Usar guias de procedimento com varias linhas

lSuspender mais antigo

lNa selecdo em miniatura

lEmpareIhar com 0 mais an

lMais antigos primeiro

Figura 84: Habilitar a suspensio e o pareamento automdticos

3. Selecione Save (Salvar) e depois selecione OK para a mensagem Update Successful

(Atualizagdo bem-sucedida).
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10.5 Ajustaras guias de procedimento com varias linhas

Vocé pode definir as preferéncias do operador paraexibir maisdonome do
procedimento na parte superior das guias do procedimento. Para alterar as guias de
procedimento de uma tinicalinha de texto para varias linhas de texto:

1. NogrupoOperadores da tela Administrador, selecione Minhas configuragoes.

Observacao

iv \ Vocé também pode acessar a tela Minhas configuragdesatravés da barra de tarefas.
Selecione a area Nome do usudrio e selecione Minhas configuragbes no menu pop-up.

2. A tela Editar operador aparece. Selecione a guia Fluxo de trabalho.

3. Marquea caixa deselecao Usar guias de procedimento com varias linhas.

Editar operador: Manager, Tech

Usuério|§ Fluxo de trabalho | Console‘

esauerda
Visualizacoes repetidas da autossuspensio

Autossuspensdo

Ativar autossuspenséo @
Colocagao da imagem CC ’Topo
Colocagao de imagem com lateralidade a ’Direita

’Suspender mais antigo

Autoemparelhamento

Ativar autoemparelhamento @

Protocolo de autoemparelhamento

’Na selecGo em miniatu

Visualizag6es repetidas do emparelhamento ’ =
b Emparelhar com o mais

Selecionar as paredes toracicas @

Mestrador de precedimentos

Ordem do procedimento Mais antigos primeiro

Usar guias de procedimento com varias linhas @

o S

Figura 85: Habilite as guias de procedimento com vdriaslinhas

4. Selecione Salvar e depois selecione OK na mensagem Atualizacio bem-sucedida.
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10.6 Habilitar e ajustar a memoria da altura

Os usuarios podemhabilitar e ajustar a alturada estacao de trabalho de captura para
mudar automaticamente para a preferénciaindividual durante o login. Para habilitare
configurara memoriade ajuste de altura:

1. Nogrupo Operators (Operadores) da tela Admin (Administrador), selecione My
Settings (Minhas configuragdes).

Operadores Procedimentos

Figura 86: Botdo My Settings (Minhas configuracoes) na tela Admin

Observacgao

iv\ Vocé também pode acessar a tela My Settings (Minhas configuragdes) através da barra
de tarefas. Selecione a drea User Name (Nome do usudrio) e selecione My Settings
(Minhas configuragdes) no menu pop-up.

2. Natela Edit Operator (Editar operador), selecione a guia Console (Console).

3. Parahabilitara memoria de ajuste de altura, selecione o botao de opgao a direita do
campo “Auto-Height adjustment on login” (Ajuste automaticode altura nologin).
Uma marcadeselecao aparece. (Para desabilitara memdria de ajuste de altura,
desmarque obotao de opcao).

Editar operador: Manager, Tech

Usurio | Fluxo de trabalho  Console

Altura do console desejada pelo usuério ’

Ajuste de altura automatica ao fazer log-in .

Altura desejada do conscle 838cm (33,0in) Aplicar '

Altura atual do console

Altura atual do console 979cm (38,5inm)

Figura 87: Guia Console da tela Editar operador
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4. Useosbotoes A Para CIMA e V¥ Para BAIXOdo painel de controle deajuste de
altura para ajustar a altura desejada (veja a figura a seguir).

Figura 88: Painel de controle de ajuste de altura

5. O campo Altura desejada do console exibe a altura como ele esta posicionadono
momento. O campo Altura atual do console exibe a alturasalva maisrecentemente.
(Veja a figura a seguir.) Para salvar a configuragao de altura desejada, selecione
Apply (Aplicar).

Editar operador: Manager, Tech

‘ Usuériol Fluxo de trabalho | COHSO|E;‘

Altura do console desejada pelo usudério

Ajuste de altura automatica ao fazer log-in @

Altura desejada do console 83,8cm (33,0in) Aplicar '

Altura atual do console

Altura atual do console 979cm (38,5in)

Figura 89: Campos Altura desejadado console e Altura atual do console

6. Selecione Save (Salvar)e depois selecione OK para a mensagem Update Successful
(Atualizacdo bem-sucedida).
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10.7 Ajuste as imagens de aceitagao automaticaereserva
automatica

Um usuario gerente pode configurar o sistema para aceitar ou reservar automaticamente
asnovasimagens.

1. Nogrupo System (Sistema) da tela Admin (Administrador), selecione Preferences
(Preferéncias). A tela System Preferences (Preferéncias do sistema) aparece.
Selecione a guia Image Auto Disposition (Disposi¢ao automaticada imagem).

3. Useos menus suspensos paraselecionar a disposi¢ao automatica paracadatipo de
imagem.

* Selecione Manual paraaceitar, rejeitar ou reservar manualmente cadaimagem
recém-capturada.

*  Selecione Accept (Aceitar) paraaceitar automaticamente as imagensrecém-
capturadas.

* Selecione Pend (Reservar) parareservar automaticamente as imagens recém-
capturadas.

Preferéncias do sistema

Instituicio| Auto disposicao da imagem ‘Console | Controle de qualidade‘
Auto disposigdo daimagem Salvar

Imagens convencionais lMan ual ‘
Imagens de tomossintese lMan ual ‘
Imagens de combinagéo lAceitar ‘
Imagens da tomografia em HD lAceitar ‘
Imagens HD combinadas lReservar . ‘
Imagens de contraste 2D lReservar ‘
Imagens do conjunto de contraste 2D lManuaI ‘
Imagens de bidpsia ‘ lManual ‘

Voltar J

0 ‘0' Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ 0 :rn;l( 0 g@/ 0 “J @@ 14-3316

Figura 90: Ajuste da disposi¢doautomdticada imagem

4. Selecione Save (Salvar) e depois selecione OK para a mensagem Update Successful
(Atualizagdo bem-sucedida).
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10.8 Ajustar os padroes de contraste

Um usudrio gerente pode configurar os periodos de cronometragem padraoeas
informacdes de contraste padrao.

Ajuste os periodos de cronometragem padrao

1. Do grupoProcedures (Procedimentos) Na tela Admin (Administrador), selecione o
botao Contrast (Contraste).

Contraste

I Pericdo de espera Periodo ideal de aquisi¢do de imagens Pericdo recente |
Minutos: Segundos: Minutos: Segundos:
[ = 1 [ Ac 1 = A 1 [E il 3
2 30 5 0
“EEEE"CTEEEE"
Concentragdo de contraste por peso corporal 0.0
Agentes de contraste Rotas de entrada Concentragao
.Radiopaque medium ~ @Intravencus route . 140 mg/ml
.ioni: iodinated contrast agent @Intra-arteﬁal route . 180 mg/ml
@Non-icnic iodinated contrast agent .Intralhecal route @240 mg/ml
.iodipamide .Topical route @300 mg/ml
.Meglumine iodipamide @350 mg/ml
.Contrast agent @370 mg/ml

.Sndium iodipamide
.iodamide meglumine
.iophendy\ate
.iopanoic acid
.iophenoxic acid
.lpodate

.Prepyiiodcne
.Meglumine diatrizoate

. Sodium diatrizoate

.Metrizamide E
@Iohexal v Voltar
o W '
] '0' Manager, Tech ( Gerente ) 0 @ (1] ,bcgll 0 w‘g;v (1] ‘J QL?; 01:27:51
Figura 91: Configuracoes padrio de contraste do I-View 2D

2. Selecione os botdes mais (+) ou menos (-) para alterar os Minutes (Minutos) e Seconds
(Segundos) para Waiting Period (Periodo de espera) e Optimal Imaging Period
(Periodo deimagem ideal).

3. Selecione Salvar.

Suas alteracdes aparecem como as configuracdes de cronometragem padraona guia
Contrast (Contraste).

Defina a Default Contrast Information (Informacao de contraste padrao)

1. Do grupoProcedures (Procedimentos) Na tela Admin (Administrador), selecione o
botao Contrast (Contraste).

2. Selecione um ou mais Contrastagents (Agentes de contraste), Entry routes (Rotas de
entrada) e Concentration (Concentragao). Consulte aimagem anterior.

3. Selecione Salvar.

Suas sele¢des aparecem comoas opg¢des padraonacaixa de dialogo Contrast
Information (Informacgdes de contraste).
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10.9 Habilitar e ajustar a altura padrao

Um gerente pode ajustar a estagao de trabalhode Aquisi¢ao para voltar automaticamente
para uma altura padrao quando um usudrio se desconectar. Parahabilitar e ajustara
altura padrao:

1. Nogrupo System (Sistema) da tela Admin (Administrador), selecione Preferéncias.

Sistemna

Figura 92: Botdo Preferences (Preferéncias) na tela Admin

Na tela System Preferences (Preferéncias do sistema), selecione a guia Console (Console).

Para habilitar altura padrao, selecione o botao de opgao a direita do campo “ Auto-
Heightadjustment on logout” (Ajuste automatico de altura nadesconexao). Uma
marca deselecao aparece. (Para desabilitar a opgao de altura padrao, desmarque o

botao de opgao).
Preferéncias do sistema [l |

Instituic&o | Auto disposicéo da imagem ‘ Console ‘ Controle de qualidade‘ /a 3
Configuragdes da altura do console do sistema ‘ Savari
‘Ajusle de altura automatica ao fazer logoff ‘ @

‘Allura desejada do console ‘ 838cm (33,0in) Aplicar “'

Altura atual do console

‘Allura atual do console ‘ 97,9cm (38,5in)

l Voltar J

Figura 93: Guia Console da tela System Preferences (Preferéncias do sistema)
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4. Useosbotoes A Para CIMA e V¥ Para BAIXOdo painel de controle deajuste de
altura para ajustar a altura desejada (veja a figura a seguir).

Figura 94: Painel de controle de ajuste de altura

5. O campo Altura desejada do console exibe a altura como ele esta posicionadono
momento. O campo Altura atual do console exibe a alturasalva maisrecentemente.
(Veja a figura a seguir.) Para salvar a configuragao de altura desejada, selecione
Apply (Aplicar).

Preferéncias do sistema

Instituicao |Aubo disposigao da imagem ‘ Console | Controle de qualidade|

Configuracées da altura do console do sistema

Ajuste de altura automatica ao fazer logoff @

Altura desejada do console 838cm (33,0in) Aplicar '

Altura atual do console

Altura atual do console 979 cm (38,5in)

Figura 95: Campos Altura desejadado console e Altura atual do console

6. Selecione Salvar e depois selecione OK paraa mensagem Atualizagio bem-sucedida.
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10.10 Ferramentas do sistema

Os gerentes técnicos radiologistas e usudrios com permissoes de servico podem acessar o
recurso Ferramentas do sistema. O recurso Ferramentas do sistema contémas
informagdes de configuragao do sistema. Paraacessar o recurso, selecione Ferramentas
do sistema no grupo Sistemana tela Admin.

Sistema

-

Figura 96: Botdo Ferramentas do sistema
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10.10.1 Ferramentas do sistema do gerenciador técnico radiologista

- o x
e I e/ ocalnost Hologic ek £ = & || [l Home Page - HologicWeb %@
® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out
- - Site Name: abcdefghijkimnopqrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
s .
Host Name: Software Version: 2.1.0.2

< welcome

Search &0 Welcome

= Gefting Started

@ Welcome = AWS
© Getting Started
© AWS
© Peripherals > Hardware
© Hardware
© Troubleshooting

> Peripherals

= Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

:

Figura 97: Tela Ferramentas do sistema

Tabela 23: Gerenciador técnico radiologista — Fungoes de ferramentas do sistema

Secdo Fungdes da tela

Getting Started
(Introducgao)

About (Sobre): A introducao a ferramenta de manutengao.
FAQ (Perguntas frequentes): Lista de perguntas comuns.
Glossary (Glossario): Lista de termos e descrigdes.

Platform (Plataforma): Lista de diretorios, niimeros de versdo de software e estatisticas
de software do sistema.

Shortcuts (Atalhos): Lista de atalhos do Windows.

AWS

Connectivity (Conectividade): Lista de dispositivos instalados.

Film & Image Information (Informag6es de filme e imagem): Criar um relatorio de
imagem*. Criar umrelatério do CQ. (*Vocé também pode acessar este relatorio a partir
de um computador remoto. Consulte Acesso remoto aos relatdrios de imagem napagina154.)

Licenciamento: Lista de licengas instaladas.
User Interface (Interface de usuario): Alterar as op¢des do aplicativo de software.

Internationalization (Internacionalizagio): Selecionar oidiomae a cultura locais.

Troubleshooting
(Solucaode
problemas)

AWS: Permitir odownload deimagens.
Computer (Computador): Gerenciamento do sistema e informagdes de rede.

Log (Didrio): Alterar as opcdes de registro de eventos.

Backups: Controlar os backups do sistema.
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10.10.2 Acesso remoto aos relatorios de imagem

Acesse os relatorios deimagem via um computador remoto em rede com o sistema. Esta
fungao podeser ttil em locais que nao permitem downloads de relatériosem USB
diretamente do sistema.

Siga estes passos paraacessar relatorios deimagem por meio de um computador remoto.
Vocé deve fazer o login em Ferramentas do Sistema como usudrio com permissoes de
acessonivel Manager (Gerenciador) para este procedimento.

1. Obtenha oenderegoIP dosistema que deseja acessar. E possivel obter o enderego IP
com oseu administrador de TTou através do sistema. No sistema, va paraa tela
About (Sobre) e selecione a guia System (Sistema). Anote o enderego IP.

2. Utilizandoum navegador deinternetem seu computador remoto, navegue até
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage . aspx.Utilize o enderecoIP
daetapal.

3. A tela System Tools Login (Login nas Ferramentas do Sistema) € exibida. Digite um
nome deusudrio e senhadeacesso denivel Manager (Gerenciador), em seguida
selecione obotao Login (Entrar).

\| System Tools Login

¢HOLOGIC

Figura 98: Tela System Tools Login (Login nas ferramentas do sistema)
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4. A tela System Tools Welcome (Bem-vindo as Ferramentas do Sistema) é exibida. Va
para AWS > Film & Image Information > Create Image Report (AWS > Informacdes

do filme e daimagem > Criarrelatorio de imagem).

e Wl hitp:/localhost/Hologic. Web O~ & |l Home Page - Hologicweb

HOLOGIC® System Tools

> Getting Started

© Welcome = AWS «
© Getting Started

= Peripherals

© Aws
© Peripherals > Hardware
© Hardware

> Troubleshooting
© Troubleshooting

©2018 - Hologic System Tools

s

T - Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUWWXYZ012345678901 IP Address:

I I I “I III e °Le Host Name: Software Version: 210.2
< Welcome

search &0 Welcome

Logged in as TechMgr
Log Out

Figura 99: Tela System Tools Welcome (Bem-vindoas Ferramentas do Sistema)

5. Selecione os parametros dorelatdrio e clique em generate (Gerar).

@ M htte:/tocalhost/Helogic Web £ = ¢ | |l Home Page - Hologic Web

HOLOGIC® System Tools

< Welcome — AWS — Film & Image Information — Create Image Report

O Create Image Report
© Welcome ‘7‘ ‘7‘

© Getting Started From: (2018-10-16

© Aws To: [2018-11-15

© Peripherals Techs ALL +

‘© Hardware

‘O Troubleshooting
Type = Reject ~

Format  Report ~

Source Default ~

©2018 - Hologic System Tools

s

= Site Name: abcdefghijkimnopgrstuvwxyzABC DEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:
I"II“II The ance of Sure . Ml
Host Name: Software Version: 2.1.0.2

Logged in as TechMgr
Log Out

Figura 100: Criar pardmetros dorelatorio de imagem
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6. Orelatorioémostradona tela. Navegue até a parteinferior dorelatdrio e selecione
Download to (html) (Baixar como (html)) ou Download to (csv) (Baixar como (csv))
paraotipode arquivo de download. Clique em Save (Salvar) quando solicitado.

- o X
e M hitp:/localhost/Hologic Web O = & ||l Home Page - Hologicweb

® System Tools Logged in as TechMgr
Log Out

" I “I III e Site Name: abcdefghijkimnoparstuvwxyzABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ012345678901 IP Address:

Host Name: Software Version: 2.1.0.2
6. Incorrect Patient ID 0 0 o 0 0 0 0 0% A
[ m} -
7. Xray Equipment Failure 0 0 0 0 0 0 0 0%
8. Software Failure 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Welcome 9. Blank Image 0 0 0 0 [ 0 0 0%
© Getting Started 10. Wire Localization 0 0 0 0 0 0 0 0%
AWS
© 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Peripherals
12. Other 0 0 0 0 0 0 0 0%
© Hargware
© Troubleshooting Totals ° 100%
Total with Reasons: 0
Total Exposures: 0
Ratio (%): 0%
Remarks:
Corrective Action:
Download himl (Right click to download)
a Download html (Right click to download)
IE ©2018 - Hologic System Tools v

Figura 101: Descarregar o Relatorio de Imagem

7. Selecioneuma pastado computador, em seguida, clique em Save (Salvar).

8. TFacaoLog out (Logout) das Ferramentas de Sistema quando terminar.

Pagina 156 MAN-06385-2302 Revisdo 002



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Capitulo 10: Interface de administragdo do sistema

10.11 Ferramenta Arquivamento

Orecursodearquivamentona

tela Admin permite que vocé:

e Envieestudoslocais para
um arquivo.

e Exporteestudos paramidias
removiveis.

Conectividade

=5
s

<=

Figura 102: Botio Arquivamento

1. Do grupo Conectividade, na tela Admin, selecione o botao Arquivar. A tela Arquivar
sob demanda diversos pacientes aparece.

2. Parapesquisarum paciente, digite pelo menos dois caracteresna dreados
parametros de pesquisa e selecione a lupa.

E exibida umalistados pacientes que atendem aos critérios da pesquisa.

Arquivar varios pacientes sob demanda

HNome do paciente - ]

/.

Device List

Header
& @ Test"Patient
(@ Standard Screening - Conventional
(@ Standard Screening - ComboHD
@ Standard 2D Contrast

Patient ID Study Date Study Time Accession Num
Test1234
Test1234
Test1234
Test1234

20150817
20150817
20150817

165836
170327
165949

2l

.

Name Patient D

Test, Patient Test1234

Date of Bith
1211211912

S0

Group Details

Output Group

| Selecionar tudo

Limpar

Exportar

Arquivamento

‘ Voltar '

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 103: Tela Arquivar sob demanda/diversos pacientes

o 2 2 ] @IE 113853

Legenda da figura

Parametros de pesquisa
Area Lista de pacientes

Area dos pacientes a
serem arquivados ou
exportados

Adicionar sele¢ao na area
de Lista de pacientes a
area de Pacientes a serem
arquivados ou exportados

Desfaz a selecao da area
de Pacientes a serem
arquivados ou exportados
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Para arquivar:

1. Selecioneos pacientes e os procedimentos a serem arquivados.

* Selecione pacientes da listade pacientes ou faga uma pesquisa com os
parametrosde pesquisa (item 1) e selecione pacientesa partir dos resultados da
pesquisa.

Observacgao
O botao Selecionar tudo (nolado direito da tela) seleciona todos os pacientes naarea
Lista de pacientes. Obotao Limpar (nolado direito da tela) limpaas seleges.

* Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecione Seta parabaixo (item 4) na tela para mover os pacientes selecionados
para a area Pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione Seta paracima (item 5) na tela para remover os pacientes selecionados
da drea Pacientes a serem arquivados (item 3).

2. Selecioneum dispositivo de armazenamento.
* Selecione uma opgaono menu suspenso Dispositivo de armazenamento.
— QU —
* Selecioneobotao Lista de grupo, depois selecione umaopgao.

3. Selecione obotao Arquivamento. A lista na area Pacientes a serem arquivadosé
copiada para os dispositivos de arquivo selecionados.

Observacao
v Use o utilitdrio Manage Queue (Gerenciar fila) da barra de tarefas para analisar o status
do arquivo.
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Para exportar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a serem exportados.

* Selecione pacientesda lista de pacientes ou faca uma pesquisacom umdos
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientesa partir dos resultados da
pesquisa.

Observacao
iv \ O botao Selecionar tudo (nolado direito da tela) seleciona todos os pacientes naarea
Lista de pacientes. Obotao Limpar (nolado direito da tela) limpa as selegdes.

* Selecione os procedimentos para cada paciente.

*  Selecione Seta parabaixo (item 4) na tela para mover os pacientes selecionados
para a area Pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione Seta paracima (item 5) na tela para remover os pacientes selecionados
da drea Pacientesa serem arquivados (item 3).

Selecione obotao Exportar.

Na caixa de dialogo Exportar, selecione o destinona lista suspensa de dispositivos de
midia.

Exportar

Destino Removable Disk (E:) N

Progresso

QTornar anénimo B r
Iniciar
Q Ejetar dispositivo USB apés gravagdo

QAvam;ado Encerrar

Figura104: Tela Exportar

4. Se necessario, selecione outras opg¢des:
* Tornaranénimo: paratornar andnimosos dados do paciente.

* Ejetardispositivo USB apds a gravacao: paraejetar automaticamente o
dispositivo de armazenamento de midiaremovivel quando a exportagao estiver
concluida.

* Avangado: paraselecionar uma pastaem seu sistemalocal paraarmazenamento
de suas selegdes e também para selecionar os Tipos de exportacao dasimagens.
5. Selecione obotao Iniciar para enviar as imagens selecionadas para o dispositivo
selecionado.
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Apéndice A Especificacoes

A.1 Dimensoées do produto

A.1.1 Suporte para tubos (Pértico com braco-C)

A4 N

4—E—> le

Figura 105: Medidas do suporte para tubos (Pértico com brago-C)

A. Altura 223 cm (87,8 polegadas)
B. Largura 66 cm (26 polegadas)
C. Largura 173 ¢m (68,0 polegadas)
D. Profundidade 138 cm (54,3 polegadas)
Peso Miximo de 400 kg (882 libras)
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A.1.2 Estagoes de aquisicao

Estacao de trabalho de aquisi¢ao universal

¢ E > e
| N

—_— T

Figura 106: Medidas da estagio de trabalho Acquisition universal

A.  Largura (mdxima) com brago para monitor
articulado opcional estendido

Largura (mdxima) com brago para monitor
padrio

B.  Profundidade (mdxima) com a bandeja de
teclado estendida e o braco do monitor de
exibi¢do articulado opcional

Profundidade (mdxima) com a bandeja de
teclado estendida e o brago para monitor
padrio

C.  Altura (nominal)

Peso (maximo)

136 cm (53,4 polegadas) — UAWS de série 1
128 cm (50,3 polegadas) — UAWS de série 11
94,0 cm (36,9 polegadas) — UAWS de série |
107 cm (42,0 polegadas) — UAWS de série 11

122 cm (48,4 polegadas) — UAWS de série I, voltado
para a lateral

115 cm (45,1 polegadas) — UAWS de série 11, voltado
para a lateral

83,6 cm (32,9 polegadas) — UAWS de série I e I1

219 cm (86,1 polegadas) apds agosto de 2017
204 cm (80,3 polegadas) antes de setembro de 2017
209 kg (460 libras)
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Estacao de trabalho de aquisi¢ao premium

A

A
[:, 1=

A 4 K! i J)
Figura 107: Medidas da Estacio de trabalho Acquisition Premium
A. Altura 202 cm (79,8 polegadas)
B. Largura 92,7 cm (36,5 polegadas)
C. Profundidade 58,5 cm (23,0 polegadas)

Peso 154 kg (340 libras)
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Estacao de trabalho de aquisi¢ao padrao

— @ ) 0 ]
- o
o L] o °
v
| B N| < N|
" g ) i
Figura 108: Medidas da Estacdo de trabalho Acquisition Padrio
A. Altura 192 ¢cm (75,3 polegadas)
Largura 107 cm (42,1 polegadas)
C. Profundidade 76,2 ¢cm (30,0 polegadas)
Peso 219 kg (462 libras)
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Estacoes de Trabalho Acquisition para uso mével

v

& m >
< > | |: I:’

e —
Figura 109: Medidas da estagio de trabalho Acquisition universal mével

v

A. Largura (mdxima) com brago para 100 ¢cm (39,5 polegadas) — UAWS de série 1
monitor movel .
107 ¢cm (42,0 polegadas) — UAWS de série 11

B Profundidade (mdxima) com a bandeja 85 cm (33,5 polegadas)
do teclado estendida

C. Altura (mdxima) 180 ¢cm (71 polegadas)
Peso (mdximo) 179 kg (395 libras)
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A.2

A.21

A.2.2

v i

Figura 110: Medidas da estagio de trabalho Acquisition Premium Movel

A. Altura 167,6 cm (66,0 polegadas)

B. Largura 105,5 cm (41,5 polegadas)

C. Profundidade 58,5 cm (23 polegadas)
Peso 154 kg (340 libras)

Operacao e ambiente de armazenamento

Condicoes gerais de operagao

Faixa de temperatura 20°C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Faixa de umidade relativa 20% a 80% sem condensagio de umidade

Ambiente de armazenamento

Pértico
Faixa de temperatura -10°C (14 °F) a 40 °C (104 °F)
Faixa de umidade relativa 0% a 95% sem condensagdo de umidade

(Colocar em embalagem para armazenamento.)
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Detectorde raios X
Variagdo de temperatura de 10°C (50°F) a 30°C (86 °F), indefinidamente
de 10°C (50°F) a 35°C (95°F), por no mdximo 12 horas

Variacdo maxima de alteracdo na Menos de 10°C (50°F) por hora
temperatura
Faixa de umidade relativa 10% a 80% sem condensagdo de umidade

(Colocar em embalagem para armazenamento.)

Estacao de trabalho Acquisition
Faixa de temperatura -10 °C (14 °F) a 40 °C (104 °F)

Faixa de umidade relativa 0% a 95% sem condensagio de umidade

(Colocar em embalagem para armazenamento.)

A.3 Protecao contraradiagcao

Equivaléncia do chumbo (Pb) de protegdo 0,5 mm de chumbo para energia de raios X de até 35 kV
contra radiacdo

A.4 Alimentacao elétrica

A.41 Tubo de suporte

Tensdo darede 200/208/220/230/240 VCA +10%

Impeddncia darede A impedancia maxima da linha ndo deve exceder 0,20 ohms
para 208/220/230/240VAC, 0,16 ohms para 200 VAC

Frequéncia darede 50/60 Hz 5%
Corrente média acimade 24 horas <5A
Corrente de pico dalinha 4 A (65 A mdximo para <5 sequndos)

A.4.2 Estagao de trabalho de aquisigao

Tensdo darede 100/120/200/208/220/230/1240 VAC+10%
Frequéncia darede 50/60 Hz 5%
Consumo de energia <1.000 watts

Ciclo de trabalho (Estagdo de trabalho de 10% ~ 6 minutos por hora ou 2 minutos ligado, 18 minutos
aquisi¢do Padrdo) desligado

Protegdo contra sobrecorrente 8A
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A.5 Informagdes técnicas sobre o tubo suporte

A.51 Braco-C

Faixa de rotacdo Mamografia convencional:
+195°+3%-0,5°a 0°+0,5°-155°+0,5%-3°
Opcdo Tomossintese:

+180°+0,5°a 0°+0,5°a-140°+0,5°

Posigio angular absoluta exata em +0,5°
Aceleragio da rotacdo 18°/s? +18/-9%
Desaceleragio da rotagdo 18°s* +18/-9%
Velocidade angular de posicionamento 185 +25%
rotacional

Observacgiao

i ‘ A velocidade angular é a média da velocidade do brago do tubo, girandono sentido

v horario, entre 0°e 90%ou girandono sentido anti-horario, entre 90°e 0°. A velocidade
angularnaoinclui o tempo de aceleragao a partir da velocidade zero e da desaceleragao
atéa velocidade zero.

Distancia da fonte a imagem (SID) 70,0 cm 1,0 cm (27,6 polegadas +0,4 polegadas)
(O desvio da posi¢do do foco é de +5 mm.)
Apoio do paciente (sem ampliagio)
Limite inferior da posi¢do vertical 70,5 cm+5,1/-0 cm (27,75 polegadas +2,0/-0 polegadas)

Limite superior da posi¢do vertical 141 cm+0/-17,8 cm (55,5 polegadas +0/-7,0 polegadas)
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A.5.2 Compressao

Forca de compressdo manual

Compressdo motorizada

Forga de pré-compressio
Forca de compressdo mdxima

Modo de compressio dupla

Controles de compressio

Liberagdo da compressio
Liberagdo automdtica da compressio
Velocidade varidvel do movimento para baixo

Monitor da for¢a de compressio

Precisdo do monitor de forca de compressio

Monitor de espessura de compressio

Exatiddo da espessura da compressio

Espessura de compressdo da tomossintese
mamdria

Pas de compressio

Miximo de 300 N (67,4 libras)

Fungoes em trés modos de operagdo:
Pré-compressdo, Completo, Compressio Dupla.
Usudrio selecionado pelo programa.

15 libras a 30 libras (67 a 134 N), motorizada
20 libras a 40 libras (89 a 178 N), motorizada

Ao ativar inicialmente a chave de compressio, faz uma for¢a de pré-
compressio; em seguida, se o controle for ativado em até 2
segundos, aforca é aumentada gradativamente a cada ativacdo
adicional da chave, até a forca de compressio total selecionada pelo
usudrio.

Controles Para cima/Parabaixo nos dois lados do braco-C e na
posi¢io 2 do pedal de controle (Motorizada). Volante nos dois lados
do Dispositivo de compressio (Manual).

Liberagdo motorizada manual controlada por botdes de pressdo nos
dois lados do brago-C.

O modo de liberagdo automdtica seleciondvel pelo usudrio eleva o
Dispositivo de compressio no término da exposicdo.

4,2 cm/s +15% (1,66 polegadas/s £15%)

No Dispositivo de compressio, dois LCDs mostram a for¢a de
compressio ao longo de todaa faixade 18 N a 300 N em
incrementos de 1 N (4 libras a 67 libras em incrementos de 1 libra).

+20 N (+4,5 libras)

Dois LCDs no dispositivo de compressdo medem a espessura de
compressio em incrementos de 0,1 cm. O monitor é visivel pelos
dois lados do paciente.

+0,5 cm (%0,2 polegadas) de espessura entre 0,5 cme 15 cm (5,9
polegadas)

Tomossintese de resolugdo padrio
Miximo: 24 cm (restringido pela geometria do dispositivo de
compressio)

Tomossintese de alta resolugdo
Miximo: 15 cm (restringido pelas limitagdes do DICOM)

As pds de compressio sdo transparentes. As pds sdo feitas de resina
de policarbonato ou material semelhante. Com a aplicagdo da
compressio, a deflexdo das pds, de um plano paralelo até a superficie
de apoio do paciente, deve ser menor que ou iguala 1,0 cm.
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A.5.3

A.5.4

Tubo de raios X

Foco

Voltagem do tubo
Material do dnodo

Janela de raios X

Condigdes do teste devazamento de tubo

Grande (0,3 mm) Nominal
Pequeno (0,1 mm) Nominal
20kVa49kVv

Tungsténio

Berilio 0,63 mm

49kVp, 2,0mA

Filtracao e saida do feixe de raio X

Filtragdo Roda de filtro de cinco posicdes:
Posicdo 1: Rédio, 0,050 mm +10%
Posicdo 2: Aluminio, 0,70 mm (nominal) (op¢do Tomossintese)
Posi¢do 3: Prata, 0,050 mm £10%
Posicdo 4: Cobre, 0,3 mm
Posigio 5: Chumbo (para a realizagio de manutengio)
Faixa kV/mA
Tabela 24: Mdximo de mA como fungio de 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
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Tabela 24: Mdximo demA como fungio dekV

kV LFSmA SFSmA
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

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140

Etapasem mAs (Tabela 1, padrio)

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

Receptor de imagens

Plataforma de ampliagdo

<0,3mm Al

<0,3mm Al

MAN-06385-2302 Revisdo 002

Pagina 171



Guia do Usuario — Sistema Selenia Dimensions
Apéndice A: Especificagbes

A.5.5 Colimagao de raios X

Campos de colimagdo 7,0cmx8,5cm
10cmx 10 cm
15cmx 15 cm
18 cmx 24 cm
18 cm x 29 cm (op¢io Tomossintese)

24 cmx 29 cm

A.5.6 Indicacao de campo de luz

Congruéncia do campo deluz com os raios Dentro de 2% de SID
X

A.5.7 Gerador de raios X

Tipo Inversor de frequéncia de alto potencial constante
Classificagdo 7,0 kW, maximo (isowatt), 200 mA em 35 kV

Capacidade de poténcia elétrica 9,0 kW madxima

Faixa kV 20kV a 49 kV em incrementos de 1 kV

precisio kV +2%, acima da faixa 20-49 kVp

Faixa mAs 3,0mAs a 500 mAsem Modo manual demAs (minimo de 8

mAs em Modo AEC)
Precisio mAs +(10% + 0,2 mAs)
Faixa mA 10mA a 200 mA, Foco grande

10mA a 50 mA, Foco pequeno
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A.6 Informacgoes técnicas do sistemade imagens

A.6.1 Receptor de imagens

Entrada de fluido

Deflexdio

Area deimagens ativas

Mamografia convencional de DQE

DQE (Opgio Tomossintese)

Linearidade e intervalo dindmico

Uniformidade

Nenhum fluido de transbordamento acidental pode penetrar no
Receptor de imagens.

Nio deveexceder 1,0 mm na compressio mdxima.

Nio pode ser menor que 23,3 cm por 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 Nyquist
Nio inferior a 30% a 0,2 Ip/mm
Ndo inferior a 15% no limite Nyquist

A resposta do subsistema detector é linear, com linearidade de
0,999 em um intervalo dindmico de400:1 na exposigdo de
raios X.

O subsistema detector pode corrigir variagdes de ganho pixel a
pixel.

Em procedimentos convencionais de mamografia, a
uniformidade da resposta deimagem de campo plano do
detector ndo deve ser superior a 2% depois da aplicacio da
calibragdo de ganho em um intervalo de exposi¢do 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 solucao de problemas

A maior parte das falhas e mensagens de alertas € solucionada semimpacto no seu fluxo
de trabalho. Siga asinstrugdes na tela ou corrija o problema, depois acerte o status na
Barra de tarefas. Algumas condig0es requerem a reinicializagao do sistema ou indicam
que mais a¢des sao necessarias (por exemplo, entrar em contato com o Suporte Técnico
Hologic). Este apéndice descreve as categorias de mensagem e suas agdes pararetornar o
sistema a operagao normal. Se os erros se repetirem, entre em contato com o Suporte
Técnico Hologic.

Tipos de mensagens

Niveis de falha
Cada mensagem possuium conjunto particular dasseguintes caracteristicas:

* Aborta uma exposicdo em andamento (sim/nao)

* Impedeoinicio deuma exposicao (sim/nao)

* Exibeuma mensagem para o usuarionaEstacaode trabalho de aquisicao (sim/nao)
* Permissao pararedefini¢ao pelo usuario (sim/nao)

* Permissao pararedefinicao automatica pelo sistema Dimensions (sim/nao)

Mensagens exibidas
Todas as mensagensexibidas serao mostradasnoidiomaselecionadopelo usudrio.

Qualquer mensagem que aborte umaexposi¢cao ou impega que umaexposicao seja
iniciadaexibird sempre uma mensagem de orientagao ao usudrio comas agoes
necessarias para prosseguir.

Outras informacoes sobre as mensagens
As informagodes técnicas sobre as mensagens estao disponiveis no arquivo de registro.

Algumas mensagens sempre mostram uma falha critica (é necessario reiniciar o sistema).
Essas mensagensresultam deuma condicao que evita umaexposigao e quenado pode ser
redefinida pelo usudrio ou pelo sistema.
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B.2.2 Mensagens do sistema

Quando as seguintes mensagens do sistema aparecerem, execute o passo mostradona
coluna Ag¢ao dousudrio paraexcluira mensagem e permitir a proxima exposicao.

Tabela 25: Mensagens do sistema

Mensagem Acaodousuario
P4 em movimento Nenhuma ag¢do necessaria.
Enviandonotificagao Nenhuma a¢ao necessaria.

Usoinvalido da plataformade
ampliagao

Vocé selecionouuma exibicao Tomografia com a Plataforma
de ampliacdoinstalada. Selecione uma exibigdonao
tomografica. (Opg¢ao Tomossintese)

O protetor de rostonao esta
firme

Estenda ou retraia completamente o protetor de rosto.
(Opcao Tomossintese)

Usoinvalidoda pade
compressao

Retire a Plataforma de ampliacdo ou instalea Pa de
ampliacao.

Posigao da panao corresponde
a exibicao selecionada

Alterne a Pa para corrigir olocal da exibigao selecionada.

A compressaoé menor do que
4,5 cm durantea calibracao

Mova a P4 de compressao acima de4,5 cm paraconcduiro
procedimento de calibragao.

Compressao FAST acionada

Desligue a compressao FAST einstale uma pd indicada para
essemodo.

: Faltalicenga Uma licenga é necessaria para usar este recurso ou fungao.
%@) (Esta mensagem tem carater informativo. Nenhuma agao é
esperada por parte dousuadrio.)
®) Calibracao do detector Instale a Plataforma de ampliagao para calibragao de foco
invalida pequeno. Retire a Plataformade ampliagao para calibracao

de foco grande.
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Tabela 25: Mensagens do sistema

Mensagem

Calibragao de geometria
invalida

Acdodousuario

Repita a calibracdo de geometria antes de tentar realizar
uma exposicao. (Opgao Tomossintese)

O arquivo de configuragao
estd ausente

Aplicavel a equipe de manutencao.

Aguardando o detector

Nenhuma a¢do necessaria.

Modo Sistema em teste

Aplicavel a equipe de manutengao.

O tubo precisa ser posicionado
manualmente (movido para 0
graus)

Gireo brago-Caté0 graus.

O tubo precisa ser posicionado
manualmente (movido para -
15 graus)

Gireo brago-Caté-15 graus.

O tubo precisa ser posicionado
manualmente (movido para 15
graus)

Gireo brago-Caté+15 graus.

Obotaode desativagaoem
emergéncias foi acionado.

Para reinicializa-lo, dé um quarto de volta nobotao de
desativacdo em emergéncias.

Compressao muito baixa para
reconstrug¢des de tomossintese.

Mova a P4 de compressao acima de 0,5 cm pararealizar
exposigOes de tomografia.
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B.3 Mensagensdo UPS

Observagio
& O Guia do Usuario do UPS é fornecido com o sistema. Consulte o Guia do Usudrio do
UPS para ter acesso as instrugdes completas.

O LCDno UPSmostra ostatus deenergia.

T T Legenda da figura
1. Modo UPS
100% 2. Carga do UPS
720W 3. Eficiéncia do UPS
800VA 4. Nivel de bateria do UPS

Efficiency: ~98%

Figura 111: Monitor de LCD do UPS

Se abateria do UPS ficar descarregada, a figura doicone Modomuda
como mostrado. Contate o representante de servigos parasubstituir a
bateria.
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Apéndice C Uso do sistema mével

Esteapéndice descreve o sistemainstalado em um ambiente movel.

C.1 Condigoes de Seguranca e Outras Precaugoes

Uma fonte de energia VAC aceitavel, estavel elimpa é necessaria para garantir que o
sistema atinja todas as especificagdes de desempenho. Quando disponivel, um refor¢o de
energia fornecido corretamente ao sistema proporciona o melhor desempenho. Se um
gerador de energia movel for utilizado, vocé precisa manter as especificacoes para
entrada deenergia durante todasas condig¢oes de carga.

& Aviso:

A protecao contra radiacdo nao é aprovada para uso mdvel e nao é fornecida.
O fabricante do veiculo precisa fornecer protecao adequada.

Cuidado:

Quandoa alimentacido ndo estiver disponivel, use fontes de energiamoveis que
apresentem um desempenho equivalente. (Consulte as Especificacoes sobre o uso
movelna pagina 180.) O funcionamento e desempenho do sistema corretossd
poderao ser garantidos se energia VCA continua sinusoidal verdadeira for fornecida
de acordo com as caracteristicas de carregamento e especificagcoes de alimentacao do
sistema. Alternadamente, a fonte de energia deve fornecer 65 Amps a 208 VAC por
um minimo de 5 segundos, e 4 Amps maximo continuo normalmente. Esta carga
precisa serverificadaumavez a cada30 segundos. Em caso de interrupcio do servico
de forca mével ou auxiliar, o UPS (no-break) deve ter capacidade parafornecer
energia para a operacio descritaacima por um minimo de 4 minutos. A energia para a
Estacdo de Trabalho de Aquisicdo e Portico precisa seralimentada em circuitos
dedicados separados. O uso de uma fonte de alimentagao ininterrupta com
condicionador de linha ativa em cada circuito de for¢a é recomendado.
Consequentemente, toda forca movel auxiliar deve ser distribuida por outros
circuitos. A instalacao elétrica precisaser verificada para atender as especificacdes de
alimentacao do sistema e requisitos de seguranca da IEC60601-1 apds instalagao
inicial e a cada realocag¢do da unidade movel.

Cuidado:

A temperaturae aumidadenointerior do veiculo precisam ser mantidas o tempo
todo. Nao permita que as condi¢gdesambientaisexcedam as especificagdes enquanto a
unidade nado estiver emuso.

Cuidado:
Tensodes nao podem oscilar mais que +10% quando a unidade de raios X ou outro
equipamento (por exemplo aquecedor ou condicionador de ar) estiver em operacao.
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& Cuidado
Para evitar a ocorréncia de artefatos de imagem:

e Deve-seterocuidadode ndopararou estacionara unidade movel perto de fontes
de alta poténcia (como linhas de transmissao de energia e transformadores
externos).

e Certifique-se de que qualquer gerador de energiamadvel, sistema de energia
ininterrupta (UPS) ou estabilizador de voltagem esteja a pelo menos 3 metros (10
pés) do ponto mais proximo do percurso do detector de imagem.

C.2 Especificagoessobre o uso moével

As especificacoes sobre o sistemarelacionadas a seguir se referem somente ao uso movel.
Para obter todas as outras especificagdes, consulte Especificacoes na pagina 161.

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 é montado no veiculo.

Limite de choque Miximo de 1,0 G (1/2 pulso senoidal), medido no ponto onde o
sistema é montado no veiculo. Recomenda-se o uso uma
suspensio a ar "air ride”.

C.2.2 Ambiente do veiculo

Ambiente de operacgao
Faixa de temperatura 20°C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Faixa de umidade relativa 20% a 80% sem condensagio de umidade

Ambiente de Transito/Sem operacgao
Faixa de temperatura de 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F), por no maximo 12 horas

de 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F), indefinidamente

Variacdo mdxima de alteracdo na <10 °C/h.
temperatura
Faixa de umidade relativa 10% a 80% sem condensagdo de umidade
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C.3 Alimentagaoelétrica

C.3.1 Portico

Tensio darede 200/209/220/230/ 240 VAC+10%
Impeddncia da rede A impeddncia mdxima da linha ndo deve exceder

0,20 ohmspara 208/220/230/240 VAC,

0,16 ohmspara 200 VAC
Frequéncia darede 50/60 Hz 5%
Corrente média acima de 24 horas <5A
Corrente de pico dalinha 4 A (65 A mdximo por 3 segundos)

C.3.2 Estacao de trabalho de aquisicao

Tensio darede 100/120/200/208/220/230/240 VAC+10%
Frequéncia darede 50/60 Hz 5%
Consumo de energia <1.000 watts
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C.4 Prepararo sistema para trafegar
Antes de trafegar, execute estes passos:
1. Gireobrago-Caté0 grau (posigao CC).
Mova o brago-C para a posi¢ao maisbaixa.

Desligue o sistemaatravés da interface de usuario.

Coloque o mousena bandeja de teclado.

A

Traveabandeja do teclado (consulte as figuras a seguir):

a. Fecheabandeja.

b. Encontreobotdaodetravasoba bandeja.

/

\“/K . S

Figura 112: Botdo de trava da bandeja do teclado, lado direito ou Figura 113: Botdo de trava da bandeja do teclado
esquerdo (estacio de trabalho de aquisi¢do universal) (estacido de trabalho Premium)

c. Gireobotaode travaem 90°até queele encaixena trava. A posi¢ao Ana figura
anterior € a posicao travada.

A B C D

v

Figura114: Trava dabandejaliberadade Travada(A) para Destravada (D)
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6. Seutilizara Estagao de trabalho de aquisi¢ao universal, trave o monitor articulado
utilizando os botoes fornecidos (consulte as figuras a seguir).

Figura 115: Gire os botes de controle de Figura 116: Gire os botoes de controle de
travamento dos monitores na Estacdo de Trabalho travamento dos monitores na Estacio de Trabalho
de Captura Universal Movel (sériel) de Captura Universal Movel (série II)

7. Diminuaa superficie de trabalho paraa alturaminima.

8. Retiretodos os acessorios do sistema.

9. Coloquetodos os acessorios em umadrea de armazenamento seguro.
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C.5 Prepareo sistemaparauso
1. Destraveabandeja doteclado:

a. Encontreobotaodetravasoba bandeja.
b. Puxeamaganeta parabaixo.

c. Giraamacanetaem 90°. Essaposicao mantém o engate aberto. A posicaoD (na
figura a seguir) exibe a posicao destravada.

@y

Figura 117: Trava da bandejaliberadade Travada(A) para Destravada (D)

2. Puxeabandeja parafora, senecessario.

3. Seutilizara estacaode trabalho de Aquisi¢ao Universal mdvel, destrave o monitor
giratdrio (consulte as figurasa seguir).

Figura 118: Botbes de controle de travamento dos Figura 119: Botoes de controle de travamento dos
monitores giratorios na estacio de trabalho de monitores giratorios na estacio de trabalho de
Aquisigio Universal Movel (sériel) Aquisicio Universal Movel (sériell)
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C.6 Teste o sistemaapés trafegar

C.6.1 Testes funcionais e controles do sistema movel

Para testar a integridade mecanica de um sistemamovel, execute os testes de controlese
funcionais. Consulte Execuciodos testes funcionais napagina44.

Aumentar/Reduzir Compressao
Liberagao da compressao
Rotag¢daodobrago-C
Levantar/Abaixar brago-C
Substitui¢ao do colimador
Lampada docampodeluz
Movimentacao do sistemade pas

Botoes de desativacaoem emergéncias

Faca os testes de controles e funcionais sempre que o sistemamavel for realocado.

C.6.2 Controle de qualidade para sistemas moéveis

Para verificar a integridade mecanica de um sistema movel, execute os seguintes testes
de controle de qualidade:

Avaliagao de artefatos
Medi¢des SNR/CNR
Avaliagao da imagem fantasma

Espessurade compressao

Faca os testes de controle de qualidade sempre que o sistema movel for realocado.
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Apéndice D Informacoes sobre doses

D.1 Tabelas dedoses da EUREF

Observacoes
& Estas informacdes aplicam-se somente a Unido Europeia.
Os valores a seguir sao para astabelasde dose padrao.

As tabelas a seguir apresentam dosagens tipicas durante a operagiodo sistema em
modos deimagens2D e BT. Todos os valores de dose tém uma tolerancia de+30%. As
tabelas seguem os procedimentos apresentados nas Diretrizes europeias de garantia de
qualidade sobre screening e diagndsticos de cincer de mama, Quarta Edicio: secao 2a.2.5.1
Dosimetria e Apéndice 5: Procedimento para determinacao da dose média glandular.

Tabela 26: Dose 2D (EUREF)

Fantasma cm kV  Anodo Filtro Dose EUREF
(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 | 75 31 w 0,05mm Ag 2,7

7,0 cm PMMA 9 34 W 0,05mm Ag 3,1

Tabela 27: Dose BT (EUREF)

Fantasma cm kV  Anodo Filtro Dose EUREF
(mGy)

20cmPMMA | 21 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
45cmPMMA | 5,3 31 \ 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 W 0,7 mm Al 2,5
60cmPMMA | 7,5 36 \ 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 w 0,7 mm Al 5,15
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Tabela 28: Dose CEDM (EUREF)

2,0cm PMMA | 2,1 |26/45 W 0,05/0,3 mm Rh/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
4,5 cm PMMA 5,3 129/49 \%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
6,0 cm PMMA 75 |32/49 \%Y 0,05/0,3mmAg/Cu 41
7,0 cm PMMA 9 33/49 \%Y 0,05/0,3mm Ag/Cu 4,7

D.2 Tabelas CNRda EUREF

Observagoes
& Estas informacoes aplicam-se somente a Uniao Europeia.
Os valores a seguir sao para astabelas de dose padrao.

A tabela a seguir apresenta valores de CNR tipicos durante a operacao do sistema com
Clarity HD™ da Hologic ou em modo deimagem BT com resolugao padraode 15
projecoes. Todos os valores de CNR tém umatolerancia de +25%. Os dadosna tabela
foram adquiridos seguindo-se o procedimento indicado pelo European Protocol for the
Quality Control of the Physical and Technical Aspects of Digital Breast Tomosynthesis Systems:
secao2.4 AECPerformance.

Fantasma Clarity HD da Resolucao padrao
Hologic
2,0 cm PMMA 3,2 6,0
3,0cm PMMA 2,5 4,7
4,0 cm PMMA 2,1 4,0
4,5cm PMMA 2,1 4,0
5,0 cm PMMA 2,0 3,7
6,0 cm PMMA 1,9 35
7,0 cm PMMA 1,6 29
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Glossariode termos

ACR

American College of Radiology (Colégio
Americano de Radiologia)

AEC

Automatic Exposure Control (Controle de
exposicaoautomatica)

Anotacoes
Marcag¢Oes em uma imagem para indicar uma area
de interesse.

Aviso

AnotagOes e comentarios de cadaimagem
comunicada entre as Estacdes de trabalho de
analise diagnostica, Estagdes de trabalho de
técnicos e Estagdes de trabalho de captura

BT

Breast Tomosynthesis (Tomossintese mamaria).
Um procedimento de capturadeimagem que
forneceinformacdes sobre a mamaem trés
dimensoes

CEDM

Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografiadigital com contraste aprimorado)

Colimador
Um dispositivono tubo deraio-X para controlara
area deexposigao do feixe deraio-X.

C-View

Um recurso licenciado da Hologic que gera uma
mamograma digital (DM) dos dados capturados
durante uma tomossintese mamaria (BT)

DBT

Digital Breast Tomosynthesis (Tomossintese
digital demama)

DICOM

Digital Imaging and Communicationsin Medicine
(Comunicagdes eimagens digitais em Medicina)

DM
Digital mammography (2D) (mamografia digital)

EMC

Electromagnetic compatibility (Compatibilidade
eletromagnética)

FDA

Food and Drug Administration (Agéncia
Regulatdria de alimentos e medicamentos dos
Estados Unidos)

Grade

Elemento dentro do Receptor deimagem digital
que reduz a dispersao da radiaciodurante a
exposicao

Imagem de projecao

Uma deum grupo deimagens de tomossintese
mamaria captura em diferentesangulos de
projecao eusada paraproduzir aimagem final
reconstruida

Intelligent 2D

Um recurso licenciado da Hologic que gera uma
mamograma digital (DM) de alta resolugao dos
dados capturados durante uma tomossintese
mamaria (BT) de alta resoluc¢ao

I-View
Um recurso licenciado paraMamografia Digital
com Contraste Aprimorado 2D

Mamografia convencional
Projecaotnicadeimagens deraios X para fins de
triagem e diagndstico

MPPS
Etapa de procedimento executado da modalidade

MQSA
Mammography Quality Standards Act (Lei dos
padrdes de qualidade de mamografia)

PaFAST
P4 de inclinagao de ajuste totalmente automatico
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PACS

Sistema de comunicagdes e arquivamento de
imagens. Um sistema de computador e derede
que transmite e arquiva imagens médicas digitais.

RDI
Regidao deinteresse

Receptor de imagens

Conjunto do detector deraios X, grade de reducao
da dispersao deraios X e capa de fibra de carbono

Recuperagao

Remocao automatica deimagens de pacientese
informacdes relacionadas para permitir o
armazenamento denovasaquisigoes deimagens
de pacientes

Reservar

A providénciatomadaem uma imagem para
marca-laseotécniconao tiver certeza sobrea
qualidade daimagem (imagensreservadasdevem
ser Aceitas ou Rejeitadasantes que o
procedimento seja concluido)

RF
Radiofrequéncia

SID

Source to Image Distance (distancia da fonte a
imagem)

Tomossintese

Um procedimento de geragao deimagem que
combina variasimagens da mamaobtidasem
diferentes angulos. As imagens de tomossintese
podem ser reconstruidas paramostrar planos
focais (cortes) dentro da mama.

uDI

Um programa de AgénciaRegulatéria de
Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
para a Unique Device Identification (UDI). Para
obter mais informagdes sobre a UDI, acesse
hittp:/fwww.fda.gov/Medical Devices/ DeviceRegulationa
ndGuidance/ UnigueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.

UPS

Uninterruptible Power Supply (fonte de energia

continua)

usB

Universal Serial Bus (barramento universal em

série)
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