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Capitulo 1 Introducao

1.1

E(Only

1.1.1

1.1.2

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

Nota

A Hologic configura alguns sistemas para cumprirem requisitos especificos. A
configuracao do seu sistema pode nao dispor de todas as opgdes e acessérios incluidos
neste manual.

Utilizacao prevista

Atencao: A lei federal (Estados Unidos) s permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

O sistema de biopsia em pronacao Affirm® destina-se a localizacao de lesdes para biopsia
enquanto o paciente se encontra na posigao de pronagao a fim de fornecer orientacao
para fins interventivos (tais como dispositivos de biopsia, localizagao pré-cirtirgica ou
tratamento).

Indicagoes de utilizagao

O sistema de biopsia em pronacao Affirm combina a fun¢do de uma unidade de
mamografia de raios X padrao com a de um sistema de localizacdo de lesdes para
produzir um dispositivo que tem uma aplicagao especifica, em primeiro lugar, na
localizagdo precisa de lesdes na mama em duas e/ou trés dimensoes e, em segundo lugar,
no fornecimento de orientagao para fins interventivos (tais como dispositivos de biopsia,
localizagao pré-cirtirgica ou tratamento) para lesdes determinadas como suspeitas através
de exames de mamografias anteriores.

Contraindicagdes
* O paciente pesa mais de 181 kg (400 libras).

* Incapacidade de visualizar a lesdao mediante mamografia de imagiologia.

* O paciente ndo pode permanecer numa posi¢ao de pronagao durante todo o
procedimento.
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1.2 Desempenho essencial

Os requisitos essenciais de desempenho do sistema de biopsia em pronagao Affirm sao
definidos na norma IEC-60601-2-45: 2005. Estes incluem: precisao dos fatores de
carregamento, sistema de controlo automatico, desempenho da imagiologia, tecido
perdido na lateral da parede toracica, dispositivo de compressdao mamaria, linearidade
do kerma do ar em intervalos limitados de fatores de carregamento e reprodutibilidade
da emissao de radiacao X.

1.3 Recursos do sistema

O sistema de biopsia em pronacao Affirm é um sistema de mamografia capaz de
tomossintese para a realizacdo de biopsias mamarias em pacientes na posigao de
pronagao. O sistema localiza lesdes suspeitas, conforme determinado através de exames
mamograficos anteriores, utilizando técnicas estereotdxicas ou de tomossintese. Em
seguida, o sistema proporciona a um médico a capacidade de realizar uma biopsia por
agulha grossa assistida por vacuo ou a localizagao da agulha (fio) da lesao.

A localizagao pode ser realizada através de imagiologia estereotaxica convencional ou
através do exame de um conjunto de dados de tomossintese. Com a tomossintese, o
plano de imagem ou «corte» que mais contém a lesao suspeita é escolhido pelo médico a
partir do conjunto de dados para identificar a profundidade da lesao no interior da
mama.

14 Perfis de utilizadores

1.41 Técnico de mamografia
*  Cumpre todos os requisitos aplicaveis a institui¢do onde o Técnico de mamografia
exerce fungoes.
* Realizou formagao no sistema de mamografia.
* Possui formagao em posi¢des de mamografia.
*  Compreende os procedimentos da biépsia mamaria estereotaxica.
* Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

* Compreende os procedimentos estéreis.

1.4.2 Radiologistas, Cirurgides

*  Cumpre todos os requisitos aplicaveis a institui¢do na qual o médico exerce fungdes.
* Compreende os procedimentos da biépsia mamaria estereotaxica.

*  Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

* Compreende os procedimentos estéreis.

* Administra anestesia local.

* Compreende os procedimentos cirturgicos basicos para uma bidpsia percutanea de
fragmento mamario.
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1.4.3 Especialista em fisica médica
*  Cumpre todos os requisitos aplicaveis a institui¢ao na qual o especialista em fisica
médica exerce fungdes.
* Compreende o procedimento de mamografia.
*  Tem experiéncia em imagiologia digital.

* Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

1.5 Requisitos de formagao

Nos EUA, os utilizadores tém de ser técnicos de radiologia habilitados que cumpram
critérios para a realizagdo de mamografias. Os utilizadores de equipamentos de
mamografia tém de cumprir todos os requisitos relativos a pessoal da MQSA ao abrigo
das linhas de orientacdo da FDA para mamografia convencional e digital.

O utilizador tem a sua disposi¢ao opg¢des para obter formagao, as quais incluem, mas nao
estao limitadas a:

* Formacao sobre as aplica¢des no centro por um Especialista de Servigos Clinicos
da Hologic

* Formacao no local de trabalho no centro, também designada por formacao por
colegas

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

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

A Hologic nao aceita responsabilidade por lesdes ou danos decorrentes da utilizagao
incorreta do sistema.

1.6  Requisitos do controlo de qualidade

Efetue todos os testes de controlo de qualidade dentro do prazo correto.

1.7 Onde encontrar as instrugoes de instalagcao

As instrugdes de instalagao estao disponiveis no Service Manual (Manual de Assisténcia
Técnica).

1.8 Onde encontrar informagoes sobre a descrigao técnica

As informacdes sobre a descri¢ao técnica estao disponiveis no Service Manual (Manual de
Assisténcia Técnica).
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1.9

1.10

1.11

Declaragao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario no Acordo: i) é concedida ao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic uma garantia que o mesmo ira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes
publicadas durante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalacao, a partir da data de Instalagao (“Periodo de garantia”); ii) os tubos de raios X
de mamografia de imagiologia digital t¢ém uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos de raios X estao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pecas de substituicao e os produtos refabricados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) dias ap0s o transporte,
conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas
respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é
concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido
Equipamento nao fabricado pela Hologic. A Hologic nao garante que a utilizacao dos
Produtos nunca sera interrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic. Estas garantias nao se
aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagado indevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especifica¢des ou instrugdes
aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualiza¢des do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia nao prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicacdao ou conforme se
encontra.

Suporte técnico

Consulte as informagdes de contacto do suporte aos produtos na pagina de direitos de
autor deste manual.

Reclamacgoes sobre os produtos

Comunique a Hologic quaisquer reclamagoes ou problemas de qualidade, fiabilidade,
seguranga ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um
ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente a Hologic.
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1.12 Declaragao de ciberseguranca da Hologic

A Hologic testa continuamente o estado atual da seguranca informatica e da rede para
analisar possiveis problemas de seguranc¢a. Quando necessario, a Hologic disponibiliza
as atualizagOes referentes ao produto.

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

1.13 Simbolos

Esta secgdo descreve os simbolos utilizados neste sistema.

Simbolo Descri¢ao

Peca aplicada Tipo B

Terminal de equalizacao de potencial

Terminal de ligacao a terra de protegao

«DESLIGADO» (alimentagéao)

«LIGADO» (alimentagao)

«OFF» (Desligado) para parte do equipamento

«ON» (Ligado) para parte do equipamento

Eliminar equipamento elétrico e eletrénico separadamente dos residuos
normais. Envie material desativado para a Hologic ou contacte o seu
representante de assisténcia.

Tensao perigosa

Fabricante

E ~1(® 0 — O G >
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Simbolo Descrigao

Data de fabrico

5

Este sistema transmite energia de radiofrequéncia (RF) (radiagao nao
ionizante)

—_
=
e

S~——

Ligagao Wi-Fi

Cuidado — Radiacao

Corrente alternada

Seguir as instru¢des de funcionamento

Seguir o Guia do utilizador

Cuidado

Adverténcia, eletricidade

Fragil, manusear com cuidado

Limite de temperatura

Limites de humidade

Nao mergulhar em nenhum liquido

K|~ rap P Q@
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Simbolo Descrigao

Nao empurrar

Nao pisar a superficie

Nao sentar

Peso combinado do equipamento e carga de trabalho de seguranca

> ® S @

Representante autorizado na Comunidade europeia

EC |REP
Numero de catdlogo
REF
Numero de série
SN
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1.14 Descri¢coes de adverténcias, precaugoes e notas

Descri¢des de adverténcias, precaugdes e notas utilizados neste manual:

ADVERTENCIA!

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

Adverténcia:
Os procedimentos que tem de seguir atentamente para prevenir lesdes.

Cuidado:
Os produtos que tem de seguir atentamente para prevenir danos no equipamento,
perda de dados ou danos em ficheiros em aplica¢des de software.

> B

Nota
As notas apresentam informacdes adicionais.

©
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Capitulo 2 Informagoes gerais

21 Visao geral do sistema

Figura 1: Sistema de biopsia em pronagio Affirm

Legenda da figura

1. Gantry 4. Estacao de trabalho de aquisigao

2. Plataforma de apoio ao paciente 5. Carrinho de acessorios

3. Bragoem C 6. Gerador de alta tensao
Nota

& Um escudo antirradiagdo nao é fornecido com o sistema de biopsia em pronagao

Affirm.
Nota

©

A estacao de trabalho de aquisi¢do tem rodas apenas para facilitar o posicionamento. O
sistema NAO é uma unidade mével.
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211 Descrigao geral do bragoem C

Figura 2: Descrigdo geral do brago em C

Legenda da figura

Brago de compressao

Brago de biopsia

Dispositivo de biopsia

Cabega do tubo

Pega de rotagao do brago em C

Visor do médulo de controlo de biopsia

Pega de controlo

® N o @k wh =

Recetor de imagem
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2.2 Informagodes de seguranca

Leia e compreenda este manual antes de utilizar o sistema. Tenha o manual a mao
durante a utilizacao do sistema.

Siga sempre todas as instru¢des neste manual. A Hologic ndo aceita responsabilidade por
lesdes ou danos decorrentes de uma utilizagao incorreta do sistema. Contacte o seu
representante da Hologic para conhecer as opg¢des de formacao.

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

2.3 Adverténcias e precaucoes

° Este sistema esta classificado como equipamento de CLASSE I, PECA APLICADA TIPO
x B, IPX0, equipamento permanentemente ligado, de operagao continua com carga de
curta duragao de acordo com a norma IEC 60601-1. Nao existem disposi¢Oes especiais
para proteger o sistema de anestésicos inflamaveis ou penetragao de liquidos.

As PECAS APLICADAS incluem os compressores de compressao, a plataforma para a
mama e a plataforma do paciente.

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

>

ADVERTENCIA!

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

>

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

>

ADVERTENCIA!

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

>
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>

> P

>

>

> B P

ADVERTENCIA!

Mantenha uma distancia de seguranca de 1,5 metros entre o paciente e
quaisquer dispositivos nao relacionados com o paciente.

Nao instale componentes do sistema nao relacionados com o paciente
(como o Workflow Manager [Gestor do Fluxo de Trabalho], uma
estacdo de trabalho de andlise de diagndstico ou uma impressora) na
area do paciente.

ADVERTENCIA!
Mantenha uma distancia de seguranca de 1,5 metros entre a plataforma
do paciente e a estacao de trabalho de aquisicao.

ADVERTENCIA!

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

ADVERTENCIA!

O utilizador deve corrigir eventuais problemas antes de utilizar o
sistema. Contacte um representante de assisténcia aprovado para
efetuar os procedimentos de manutencao preventiva.

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

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

Adverténcia:
O movimento do brago em C é motorizado.

Adverténcia:

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

Pagina 12

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 2: Informagdes gerais

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

>

Adverténcia:

As unidades de disco instaladas neste sistema sdao um produto laser de Classe
I. Evite a exposicdo direta ao feixe. Existe radiacao laser oculta se a caixa de
uma unidade de disco for aberta.

>

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

>

Adverténcia:
Nao desloque o brago em C enquanto o sistema obtém a imagem.

Adverténcia:

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

> B

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

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

> b

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

>

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

>

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

>
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A
AN

> 2 B> P> B

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

Adverténcia:
Utilize protecao antirradiacdo com um equivalente de chumbo superior a
0,08 mm.

Adverténcia:
Nao se sente nem pise o gerador.

Cuidado:

O sistema é um dispositivo médico e ndo um computador normal. Proceda apenas a
alteracdes aprovadas a nivel do hardware ou do software. Instale este dispositivo por
tras de uma firewall para seguranca da rede. Este dispositivo médico nao é fornecido
com qualquer protecdo contra virus informaticos ou de seguranca de rede (por
exemplo, uma firewall informatica). A seguranca da rede e as prote¢des antivirus sao
da responsabilidade do utilizador.

Cuidado:

Nao desligue o disjuntor da Estacdo de Trabalho de Aquisi¢do, exceto em caso de
emergeéncia. O disjuntor pode desligar a fonte de alimentacao ininterrupta (UPS),
existindo o risco de perda de dados.

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

Cuidado:
N3io utilize nenhuma fonte de calor (como uma almofada térmica) no recetor de
imagem.

Cuidado:
Nao bloqueie nem cubra as portas dos ventiladores situadas na tampa traseira do
Recetor de imagem digital.

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

Pagina 14
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Cuidado:
O monitor esta calibrado em conformidade com as normas DICOM. Nao proceda a
ajustes de brilho ou de contraste no monitor.

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

>

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

2.4 Interruptores de paragem de emergéncia

Um interruptor vermelho de paragem de emergéncia (E-Stop) esta localizado em cada
lado do brago do tubo e no controlo remoto de raios X. O interruptor de paragem de
emergéncia desativa o movimento do braco em C e da plataforma do paciente e desliga a
alimentagao da gantry.

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

A 1. Prima qualquer um dos interruptores de paragem
@ \ 3 de emergéncia para desligar a gantry.
' ‘ 2. Pararepor o interruptor de paragem de
emergencia, rode-o para a direita cerca de um
quarto de volta até o interruptor se soltar.

Figura 3: Funcionalidade do
interruptor de paragem de
emergéncia

2.5 Engates

* Obloqueio eletronico do sistema sé permite o movimento do brago em C quando o
botao System Lock (Bloqueio do sistema) na pega de controlo estiver no modo
desbloqueado.

* O sistema nao permite exposicao a raios X a menos que esteja num estado Ready
(Pronto) e o botao System Lock (Bloqueio do sistema) na pega de controlo esteja no
modo bloqueado.

* Se obotao de raio x for libertado antes do final da exposigao, a exposigao é
interrompida e € apresentada uma mensagem de alarme.

* Osistema nao entra num estado Ready (Pronto) apds uma exposigao até que o botao
de raios X seja libertado.
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2.6 Conformidade

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

2.6.1 Requisitos de conformidade

O fabricante tem a responsabilidade de garantir a seguranga, fiabilidade e desempenho
deste equipamento de acordo com as seguintes disposicoes:

* Ainstalagdo elétrica da sala cumpre todos os requisitos.

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

* Asoperagoes de montagem, extensoes, ajustes, altera¢des ou reparagdes sao
realizadas apenas por pessoal autorizado.

* O equipamento de rede e de comunicagdes € instalado em conformidade com as
normas IEC. Todo o sistema (equipamento de rede e de comunicagdes e o sistema de
biopsia em pronagao Affirm) deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1.

Cuidado:

Os equipamentos elétricos para medicina requerem precaucdes especiais no que se
refere a CEM e tém de ser instalados, colocados em servigo e utilizados de acordo
com as informagoes relativas a CEM fornecidas.

Cuidado:
Os equipamentos de comunicag¢des por RF portateis e moveis podem afetar os
equipamentos elétricos para medicina.

Cuidado:

A utilizacao de acessorios e cabos ndo autorizados pode resultar num aumento das
emissdes ou na diminuicdo da imunidade. Para manter a qualidade do isolamento do
sistema, ligue ao sistema apenas acessorios ou op¢des aprovados pela Hologic.

Cuidado:

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

> B bk b

funciona corretamente nesta configuracao.
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& Cuidado:

Este sistema destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide. Este sistema
pode causar interferéncias de radio ou perturbar o funcionamento de equipamento
posicionado nas imedia¢des. Pode ser necessario tomar medidas de atenuacao, tais
como reorientar ou reposicionar o equipamento ou ainda proceder ao isolamento do
local.

Cuidado:
Quaisquer altera¢des ou modificacdes nao expressamente aprovadas pela Hologic
podem anular a sua autorizacdo para utilizar o equipamento.

& Cuidado:

Este equipamento foi testado e demonstrou cumprir os limites para um dispositivo
digital de Classe A ao abrigo da Parte 15 das Regras FCC. Estes limites foram
estabelecidos para proporcionar protecao razoavel contra interferéncias nocivas
quando o equipamento é utilizado num ambiente comercial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado
de acordo com o manual de instru¢des, pode causar interferéncias nocivas em
comunicagdes de radio. A utiliza¢do deste equipamento numa area residencial
apresenta a probabilidade de causar interferéncias nocivas; neste caso, o utilizador
tera de corrigir as interferéncias a suas proprias expensas.
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2.6.2

Declaragoes de conformidade

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

seguintes requisitos.

IEC:

IEC 60601-1: 2005 — Equipamento elétrico para medicina, Parte 1: Requisitos gerais
de seguranca basica e de desempenho essencial

IEC 60601-1-2: 2007 — Norma colateral: compatibilidade eletromagnética —
Requisitos e testes

IEC 60601-1-3: 2008 — Requisitos gerais de protegao contra radiagdo em
equipamento de raios X de diagndstico
IEC 60601-1-6: 2010 — Norma colateral: aptidao ao uso

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

IEC 60601-2-45: 2011 — Requisitos particulares de seguranga basica e desempenho
essencial de equipamentos de raios X mamograficos e dispositivos estereotaxicos
mamograficos

FDA:

21 CFR §900 — MQSA (Mammography Quality Standards Act — Lei de Normas de
Qualidade para Mamografia)

21 CFR §1020.30 — Sistemas de raios X de diagndstico e respetivos componentes
principais

21 CFR §1020.31 — Equipamento radiografico

93/42/CEE — Marcacao CE de acordo com a Diretiva MDD
2006/42/CE — Diretiva relativa as maquinas de 17 de maio de 2006

2002/95/CE — Diretiva relativa a restricao de substancias perigosas de 27 de janeiro
de 2003

2002/96/CE — Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
de 27 de janeiro de 2003

CAN/CSA:

CAN/CSA-C22.2 n.? 60601-1 (2008): Equipamento elétrico para medicina — Parte 1:
requisitos gerais de seguranga

ANSI/AAMI:

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) — Equipamento elétrico para medicina — Parte 1:
Requisitos gerais de seguranca basica e de desempenho essencial
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2.7 Localizagoes das etiquetas

e

1@ anm =

o \_

% Nves

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

9

34 Hologic, Inc. (
600 Technology Drive, Seguranca

Newark, DE 19702,

USA

&) o

LBL-11602 Rev.001

Ronwy

Ie

Dispositivo serializado

Conformidade brasileira

2A

2B 2C

ASY-09175

Affirm®Prone Biopsy System - Gantry

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

° 80%
980 Ibs @
10962 (445 kg)

AN ATE A

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

Placa de identificacdo da gantry

2SS1, IEC 60601-1: 2005 1
S=& CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008) ASY-08832
¢ us ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) Affirm®Prone Biopsy System - Acquisition Work Station
Eaera6s @ 'COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE

'STANDARDS 21CFR SUB CHAPTER J APPLICABLE -

STANDARDS 21GFR SUB CH [ 50- 60 Hz [100/120/200/208/220/230/240v | ~ [ 254 |
ASY-06886 COMPLIES WITH FDA RADIATION PERFORMANCE STANDARDS 21CFR

‘SUB CHAPTER J APPLICABLE AT DATE OF MANUFACTURE

Affirm®Prone Biopsy System - Generator

4A (65A max
for < 5 sec)

200/208/220/230/240V ‘ v

|50-60Hz

— 80%
C~) 252 Ibs @
° 1092 (114 kg)
° 80%
300 Ibs
10%~ (136 kg) : /ﬂ,amc K
10°C — A
30°C E:
N Patents: hologic.com/patent-information
10°C -— LBL.05092 Rev. 003 Made in USA

_ _ Placa de identificacdo da Estacdo de
Patents: hologic.com/patent-information
LBL-05090 Rev. 003 Made in USA Trabalho de Aquisigﬁo
Placa de identificacdo do gerador

3

CAUTION

RISK OF ELECTRIC SHOCK
DO NOT OPEN

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

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

LBL-05168 Rev. 001

Adverténcia de choque elétrico

4 5

This X-ray unit may be dangerous to patient
and operator unless safe exposure factors,
reo tons and mai
schedules are observed.

Léqui i i peut étre
Nio sentar nem pisar o dispositivo Caxpostion sana e, o od g et oo

calendrier d’entretien ne sont pas respectés.

LBL-05169 Rev. 001

Adverténcia de dispositivo de raios X

6

HOLOGIC' Moce! WFD-PE
Mid-Field Tomographic
PRD-03756:N Mammography Detector
T REV 00X
LI
[SN]ymaoxxxx a0
all Hologic + 600 Technology Drive « Newark, DE 19702 + USA
Patents: http:/hologic.com/patent-information -
Made in USA LBL-05175 Rev. 005

Detetor

8

7
HOLOGIC
Customer Support 24/7
877-371-4372 (USA)
105N M 32.2.711.4690 (Int’l)
LBL-05289 Rev. 001 aX. @

Ndo sentar, pisar ou empurrar o PIN

dispositivo =

Suporte aos produtos
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Capitulo 3 Controlos e indicadores do sistema

3.1 Controlos de alimentacao do sistema

Figura 5: Controlos de alimentacdo do sistema

Legenda da figura
1. Botdo de ligagao/reinicio da fonte de
alimentacao ininterrupta (UPS)

2. Interruptor de alimentag¢do do
transformador de isolamento

3. Botao de ligagao/reinicio do computador

4. Interruptores de paragem de emergéncia
(E-Stop)

5. Disjuntor do gerador
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3.2 Controlos do bracoem C

Figura 6: Controlos e visores do brago em C

Legenda da figura

Interruptor de paragem de emergéncia (E-Stop)
Botao rotativo de ajuste de compressdao manual
Pega de controlo

Ecra tatil do médulo de controlo de biopsia

Botao de motor ativo do brago de biopsia

SANRLEE SN

Botao rotativo de avanco/retracao manual do dispositivo
de biopsia

7. Ligar/desligar a iluminagao de tarefas

8. Pega de rotagao do brago em C

9. Varredura do brago em C — Longe do utilizador

10. Varredura do brago em C — Na dire¢ao do utilizador
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3.21 Controlos do brago de biopsia

Figura 7: Brago de biopsia — Vista detalhada

Legenda da figura

Botao do conjunto do dispositivo de biopsia
Botdes de avanco/retracdo manual da agulha

Visores de ecra tatil do Médulo de controlo de biopsia

L

Botdes de motor ativo do Mddulo de controlo de
biopsia

Nota
fV \ Consulte Interface do utilizador — Mddulo de controlo de biopsia na pagina 59 para obter
informacoes sobre a utilizacao do ecra tatil do Modulo de controlo de biopsia.

Nota

& Os botdes de motor ativo do Moédulo de controlo de biopsia sao compostos por dois
pares de botdes localizados em ambos os lados do Médulo de controlo de biopsia. Cada
par esta localizado paralelamente numa das extensdes da tampa do mddulo e deve ser
premido com uma mao. Para ativar o motor do Moédulo de controlo de biopsia, prima e
mantenha premido um dos pares de botdes de Motor ativo.
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3.2.2 Controlos da pega de controlo

=]
Q
-
=y
Q

Funcao

Transladar braco em C
(plano horizontal)

Subir brago em C

SIS

Descer brago em C

=)
€

(

Bloqueio do sistema

Subir plataforma do
paciente

,ﬁ
©

Figura 8: Pega de controlo — Vista detalhada

Descer plataforma do

h\
D

paciente

3.2.3 Controlos do pedal

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

Adverténcia:

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

>

Legenda da figura

Descer brago em C
Subir brago em C

Alivio da compressao

L

Aplicacao de compressao

Figura 9: Pedal — Vista detalhada
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3.3 Controlos da plataforma do paciente

Figura 10: Controlos da plataforma do paciente

Legenda da figura

Subir plataforma do paciente
Descer plataforma do paciente

Luz de tarefas ligada/média/baixa/desligada

L .

Limite de subida da plataforma do paciente
(altura total)
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3.4 Controlos da estacao de trabalho de aquisi¢cao

G L=

Figura 11: Controlos da estacdo de trabalho de aquisicdo

Legenda da figura
Monitor de controlo 9. Unidade de CD/DVD
Monitor de visualiza¢do de imagens 10. Comando de ativacao de paragem de
Teclado emergéncia/raios X
Rato A. Luz de ligacao
Controlos para subir e descer a superficie B. Luz de raios X ativados
de trabalho da estacgao de trabalho C. Luz de alerta do sistema
Botdo de alimentagdo da fonte de D. Interruptor de paragem de emergéncia
alimentagao ininterrupta (UPS) E. Luz «Pronto para raios X»
Interruptor de alimentagdo do F. Botao de ativacao de raios X

transformador de isolamento

Botao de ligagao/reinicio do computador
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Capitulo 4 Arranque, testes funcionais e encerramento

4.1 Como ligar o sistema

Nota
& Consulte a figura Controlos de alimentagao do sistema para obter a localizacao dos
botdes de alimentagao.

1.

&\
o
-

']

o

oy

Certifique-se de que nao existem obstrugdes ao movimento do brago em C ou da
plataforma do paciente.

Certifique-se de que todos os trés interruptores de paragem de emergéncia estdo na
posicao de reinicio (salientes).
Certifique-se de que o disjuntor do gerador esta na posicao ON (LIGADO).

Certifique-se de que o interruptor de alimentacdo do transformador de isolamento
estd na posicao ON (LIGADO).

Certifique-se de que a UPS estd ligada.

Prima o botao Power/Reset (Ligacao/Reinicio) no computador. O computador liga e
o ecrd de Windows 10 Login (Inicio de sessao do Windows 10) abre no monitor de
controlo da estagao de trabalho de aquisigao.

k. Tech Manager
54 Hologic Service
Radiological Tech

Hologic Apps

¢ PACs Admin

Site Biomed

oy

Hologic Connectivity

Tech Manager

Hologic Physicist

¢

Figura 12: Ecrd de inicio de sessdo do Windows 10
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7. Selecione o seu nome de utilizador na lista de utilizadores.

Introduza a sua palavra-passe e, em seguida, selecione o icone de seta.

Nota
{v \ Para mostrar ou ocultar o teclado virtual, toque no fundo rosa

9. Apos um tempo, o ecra Startup (Arranque) do sistema de biopsia em pronagao
Affirm abre no monitor de controlo da estagao de trabalho de aquisi¢do. Em seguida,
a gantry liga-se automaticamente. No ecra Startup (Arranque), selecione o botao
Patient List (Lista de pacientes).

Prone Biopsy System

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager) 0 .g-ﬂ._J\‘ @

. 5:50:37 PM

Figura 13: Ecrd de arranque

Nota

(¥ Caso estejam por realizar tarefas de controlo de qualidade, o ecra Select Function to
Perform (Selecionar funcao a realizar) abre. Execute as tarefas de controlo de qualidade
ou selecione Skip (Ignorar).

Nota
v Para sair do sistema operativo Windows 10, selecione o botao Log Out (Terminar
Sessao).
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Nota
O ecri de arranque inclui um botao Shutdown (Encerrar) que desliga o sistema, e um
botdo Reboot (Reiniciar) que reinicia o sistema.

©

Nota

& O sistema pode requerer entre cinco a quinze minutos para ficar preparado para a
aquisicao de imagens. O tempo de espera depende da configuracido da alimentagao do
detetor. Um temporizador na barra de tarefas indica o tempo de espera até o sistema
estar pronto. Nao adquira imagens clinicas nem imagens de CQ a menos que o icone de
estado do sistema indique que este esta pronto.

Nota
iv \ Para alterar o idioma do sistema ou outras preferéncias, consulte Alterar a preferéncia
de idioma do utilizador na pagina 143.
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4.2 Testes funcionais

421 Testes funcionais de compressao

Tabela 2: Testes de compressio

Funcao

Teste funcional

Aplicacao de compressao

Prima um botao de aplica¢ao de compressao:

e O compressor de compressdo desloca-se para o recetor
de imagem.

O movimento de aplicacdo de compressao é interrompido:
e Quando o botao for libertado.

¢ Quando o limite interno de curso for atingido.

Alivio da compressao

Prima um botdo de alivio da compressao:

e O compressor de compressao afasta-se do recetor de
imagem.

O movimento de alivio da compressao é interrompido

automaticamente:

e  Quando o botao for libertado.

e Quando o limite externo de curso for atingido.

Nota

{V \ O compressor de compressao e o suporte do dispositivo de biopsia movem-se

separadamente.

Nota

ZV \ O sistema foi concebido para evitar colisdes entre o compressor e o dispositivo de
biopsia selecionado. Para se certificar de que o compressor de compressao se desloca até
ao limite maximo, afaste o suporte do dispositivo de biopsia 0 maximo possivel da

plataforma para a mama.
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4.2.2 Testes funcionais de movimento do braco em C

Tabela 3: Testes do brago em C

Funcao

Teste funcional

Subir brago em C

Prima um botao para subir o brago em C:
e Obraco em C sobe.

A elevacao do brago em C € interrompida:
e  Quando o botao for libertado.

e Quando o limite superior de curso for atingido.

Descer brago em C

Prima um botao para descer o braco em C:
e Obracoem C desce.

A descida do brago em C é interrompida:
e Quando o botao for libertado.

e Quando o limite inferior de curso for atingido.

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023

Pagina 31



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 4: Arranque, testes funcionais e encerramento

4.2.3 Testes funcionais da plataforma do paciente

Tabela 4: Testes da plataforma do paciente

Funcio Teste funcional
Subir plataforma do Prima um botao para subir a plataforma do paciente:
paciente e A plataforma do paciente sobe.

A elevacao da plataforma do paciente é interrompida:
e Quando o botao for libertado.

e Quando o limite superior de curso for atingido.

Descer plataforma do Prima um botao para descer a plataforma do paciente:
paciente e A plataforma do paciente desce.

A descida da plataforma do paciente € interrompida:
e Quando o botao for libertado.

e Quando o limite inferior de curso for atingido.

Limite de subida da Prima o botao de limite de subida da plataforma do
plataforma do paciente paciente:

e A plataforma do paciente sobe automaticamente para
o seu limite superior de curso.

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

¢ Quando o botao de limite de subida for premido
novamente.

¢ Quando premir qualquer botao de subida/descida da
plataforma do paciente.
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4.3 Funcionalidade dos interruptores de paragem de
emergéncia

Existem trés interruptores de paragem de emergéncia,

um de cada lado da gantry e um na Estacdo de Trabalho

A L
,) de Aquisicao.
' ‘ \ 1. Para desligar a gantry e desativar o mecanismo de

elevagao da Estacdo de Trabalho de Aquisicdo,

Figura 14: Funcionalidade do pressione qualquer um dos interruptores de
interruptor de paragem de paragem de emergéncia.
emergéncia 2. Pararepor o interruptor de paragem de

emergéncia, rode-o para a direita cerca de um
quarto de volta até o interruptor se soltar.

44 Como desligar o sistema

1. Feche todos os procedimentos de pacientes eventualmente abertos.

2. A partir do ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botao Back (Voltar).
3. No ecri de arranque, selecione o botao Shutdown (Encerrar).
4

Selecione Yes (Sim) na caixa de didlogo de confirmacao. A sessao do utilizador é
terminada e o sistema desliga-se.

Nota
fv \ Para terminar sessdo, no ecra Startup (Arranque), selecione o botao Shutdown
(Encerrar) e, em seguida, selecione Yes (S5im) na caixa de dialogo de confirmacao.

441 Como desligar a alimentacao do sistema

1. Desligue o sistema.

2. Prima o botao de ligagao/reinicio da UPS para a desligar.

3. Desligue (OFF) o interruptor de alimentacado do transformador de isolamento.
4. Desligue (OFF) o disjuntor do gerador.

5. DESLIGUE o disjuntor de alimentagao da instalagao.
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Capitulo 5 Interface do utilizador — Monitor de controlo

5.1 Ecra Select Function to Perform (Selecionar fungao a realizar)

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
Hardcopy Output Quality Test 11/7/2019 Sk

QAS 11/7/12019

Geometry Calibration 5/23/2019 11/4/2019

Gain Calibration 10/16/2019 10/21/2019

Start

Phantom Image Quality Test 11/7/2019

Visual Equipment Check 10/9/2019 11/4/2019 Mark Completed
Compression 11/7/2019 -
Repeat Analysis 11/7/2019

Back

=

Number of results: 8

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager) 0 'rﬂ-J\I ,?%* 3:28:47 PM

Figura 15: Ecrd Select Function to Perform (Selecionar funcio a realizar)

Apbs o inicio da sessdo, o ecra Select Function to Perform (Selecionar funcao a realizar)
abre. Este ecra apresenta as tarefas de controlo de qualidade que estao por realizar.

Nota
{V \ O ecra Select Patient (Selecionar paciente) abre quando ndo estao agendadas tarefas de
controlo de qualidade para realizacao.

Para realizar uma tarefa de controlo de qualidade agendada:

1. Selecione uma tarefa de controlo de qualidade na lista.

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

—0U—
Selecione o botao Mark Completed (Assinalar como concluido) para identificar o

estado deste procedimento como concluido. Selecione Yes (Sim) para confirmar que
o procedimento selecionado esta concluido.
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Para prosseguir sem realizar todas as tarefas de controlo de qualidade agendadas:

Caso ndo pretenda realizar nenhuma das tarefas de controlo de qualidade da lista
apresentada no momento, selecione o botao Skip (Ignorar).

Nota

iv \ Se selecionar o botao Skip (Ignorar), o ecra Select Patient (Selecionar paciente) abre.
Consulte Ecrd Select Patient (Selecionar paciente) na pagina 39 para obter informagoes
sobre este ecra.

Se selecionar o botao Admin (Administragao), o ecra Admin (Administracao) abre.
Consulte Ecrd Admin (Administracdo) na pagina 139 para obter informagoes sobre este ecra.

Nota

iv \ As tarefas de controlo de qualidade estdao disponiveis para realizagdo em qualquer
altura. Para aceder a lista de tarefas de controlo de qualidade, selecione o botao Admin
(Administrac¢ao) e, depois, o botao Quality Control (Controlo de Qualidade).
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5.2 Acerca da barra de tarefas

A barra de tarefas na parte inferior do ecra mostra icones adicionais, que podem ser
selecionados para aceder a informagdes ou executar tarefas do sistema.

0 ‘ﬂ‘ Manager, Tech ( Manager) . 11:41:32 AM

Eviva 9gx10cm, 20mm

L | | |

] 2] 3!

Tabela 5: Menus da barra de tarefas

Descricao Menu
1 Icone de informacio No Alarms
Selecione o icone Information (Informacoes) para visualizar o menu Acknowledge All
. -ﬂ Alarm (Alarme). Manage Alarms ...

= Quando existe um alarme, esta seccao da barra de tarefas pisca
intermitente a amarelo.

Selecione Acknowledge All (Confirmar tudo) para parar a indica¢do
intermitente.

Selecione a opcao Manage Alarms (Gerir alarmes) para visualizar e
fechar quaisquer alarmes abertos.

2 Nome do utilizador atual Users Menu
Selecione o nome do utilizador para apresentar o menu Users Log Out
(Utilizadores). My Settings ...

Print ...

Terminar sessao fa-lo regressar ao ecrd de arranque.

My Settings (As minhas defini¢des) abrem o ecra Edit Operator (Editar
operador) para personalizar as defini¢des do utilizador e as
preferéncias do fluxo de trabalho.

Print (Imprimir) envia a lista de pacientes visualizada para uma
impressora ligada ao sistema.

(€8]

Dispositivo de biopsia selecionado

IS

Icones de dispositivo de saida

Selecione qualquer icone de dispositivo de saida para aceder ao ecra
Manage Queues (Gerir filas de espera). Este ecra apresenta o estado das

fg

tarefas em fila de espera, informagdes dos trabalhos para a saida

-
o

selecionada, e permite-lhe filtrar a fila de espera apresentada.

4
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Tabela 5: Menus da barra de tarefas

Descricao Menu

5 Icones de estado do sistema No Alarms
Clear All Faults
X-Ray Tube, 0 Degrees

. . X-Ray Tube, -15 Degrees
prontos para serem utilizados, uma marca de verificagdo verde aparece X-Ray Tube, +15 Degrees

_| Selecione o icone System Status (Table) (Estado do sistema [mesa])
&0 | para visualizar um menu. Quando o detetor e o gerador estiverem

ao lado do icone System Status (Estado do sistema). Se o icone System System Diagnostics ..
Status (Estado do sistema) estiver a vermelho com um ndmero junto ao System Defaullts ...
mesmo, o sistema tem de aguardar o nimero de minutos indicado About ...

antes de se poder obter o conjunto de imagens seguinte em seguranga.

Clear All Faults (Limpar todas as falhas) elimina todas as mensagens
de falha.

X-ray Tube, 0 Degrees (Tubo de raios X, 0 graus) coloca a cabega do
tubo na posi¢do de zero graus de rotagao para a exposicao seguinte.

X-ray Tube, —15 Degrees (Tubo de raios X, —15 graus) coloca a cabega
do tubo na posigao de —15 graus de rotagao para uma exposicao de
biopsia.

X-ray Tube, +15 Degrees (Tubo de raios X, +15 graus) coloca a cabega
do tubo na posigao de +15 graus de rotagao para uma exposicao de
biopsia.

System Diagnostics (Diagndstico do sistema) permite-lhe aceder as
defini¢des do subsistema.

System Defaults (Predefini¢des do sistema) abre o ecra System Defaults
(Predefini¢des do sistema) para ajustar os valores predefinidos de
Compression (Compressao) e Generator (Gerador).

About (Acerca de) apresenta informagdes sobre a estacao de trabalho
de aquisigao (consulte Ecrd About (Acerca de) na pagina 142).
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5.3 Ecra Select Patient (Selecionar paciente)

Select Patient I\

Patient Name -1 [ oD
Open
Scheduled | In Progress Completed Current User Reject Al QC |
Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa N
@ Test"Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12
Edit
Delete
Filter —E
Refresh Worklist
Query Worklist
" Admin '

< > | Back '
gh = Number of results: 1

0 :‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ’QJ Qﬁ 5:19:46 PM

Fiqura 16: Ecrd Select Patient (Selecionar paciente)

Tabela 6: O ecri Select Patient (Selecionar paciente)

Item Descricao

1. Pesquisa Pesquise o Patient Name (Nome do paciente), Patient ID (Identificacdo do
rapida paciente) ou Accession Number (Ntimero de acesso) na base de dados local.

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

e O separador Scheduled (Agendado) apresenta os procedimentos do
paciente agendados.

e Oseparador In Progress (Em curso) apresenta os procedimentos do
paciente nao concluidos.

e O separador Completed (Concluido) apresenta os procedimentos do
paciente concluidos.

e O separador Current User (Utilizador atual) apresenta os
procedimentos do paciente para o operador atual.
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Tabela 6: O ecrd Select Patient (Selecionar paciente)

Item Descrigao

e O separador Reject (Rejeitado) apresenta os procedimentos do paciente
com vistas rejeitadas.

e Oseparador All (Todos) apresenta todos os procedimentos do paciente
para todos os utilizadores.

e Oseparador QC (CQ) apresenta os procedimentos de controlo de
qualidade.

3. Botdes O acesso a muitas fungoes a partir deste ecra € feito selecionando um botao
especifico:

e Open (Abrin): Abrir o paciente selecionado.

¢ New (Novo): adicionar um novo paciente — consulte Adicionar um novo

paciente na pagina 41.
o Edit (Editar): editar as informagdes do paciente — consulte Editar as
informacées do paciente na pagina 41.

¢ Delete (Eliminar): eliminar o paciente selecionado da lista de trabalho
— consulte Eliminar um paciente na pagina 42.

o Filter (Filtrar): configurar os filtros do paciente — consulte Filtros para
pacientes na pagina 42.

e Refresh Worklist (Atualizar lista de trabalho): atualizar as
informacdes na lista de trabalho de pacientes agendados — consulte
Atualizar a lista de trabalho na pagina 44.

¢ Query Worklist (Consultar lista de trabalho): procurar um paciente na
lista de trabalho de modalidade — consulte Consultar a lista de trabalho
na pagina 44.

¢ Admin (Administragdo): aceder ao ecra Admin (Administracdo) —
consulte Ecrd Admin (Administracdo) na pagina 139.

e Back (Voltar): regressar ao ecra Startup (Arranque).

5.3.1 Abrir um paciente
1. Selecione um separador para visualizar a lista de pacientes pretendida.
2. Selecione um paciente na lista. O botdo Open (Abrir) fica ativo.

3. Selecione Open (Abrir) para aceder ao ecrd do procedimento relativo a esse paciente.
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5.3.2 Adicionar um novo paciente

Add Patient
Last
‘ |n Open
First ‘ | —
Middle ‘ |
Patient ID* ‘ |
i —
Gt Female v
Accession Number ‘ |
JOceCU g Stereo Localization
Stereo Localization
Stereo Biopsy
Tomo Biopsy
Tomo Localization
No Views
0 '6‘ Manager, Tech ( Manager) 0,

Figura 17: Ecrd Add Patient (Adicionar paciente)

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

Introduza as informagdes do novo paciente e selecione um procedimento.

Selecione o botao Open (Abrir). E apresentado o ecrd do procedimento para o novo
paciente.

5.3.3 Editar as informagodes do paciente

1. No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o nome do paciente e, em
seguida, selecione o botao Edit (Editar).

2. No ecra Edit Patient (Editar paciente), proceda as altera¢des e, em seguida, selecione o
botao Save (Guardar).

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

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023 Pagina 41



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 5: Interface do utilizador — Monitor de controlo

5.34

Eliminar um paciente

1. No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione um ou mais pacientes.

2. Selecione o botao Delete (Eliminar).

3. Quando a caixa de dialogo de confirmacao abrir, selecione Yes (Sim).

Nota

Os técnicos de radiologia nao tém permissao para eliminar pacientes.

Filtros para pacientes

Depois de selecionar o botao Filter (Filtrar) no ecra Select Patient (Selecionar paciente), o
ecrd Patient Filter (Filtrar pacientes) € apresentado para o separador selecionado.

Patient Filter. Scheduled

Filter |Columns

. Patient Name

@ Patient ID

. Accession Number

@ Range Today

. Disposition Accepted
[0 Pended
0 Rejected

. Role Me

@ Source Local
Worklist

C-/\ Worklist DVTK

Refresh Worklist!

Query Worklist

—

Save

Results

Save As

Name

‘ﬁﬁ Patient*Test

<

Date of Birth
1/2/1957

Exam

Multiple

Date/Time Prior Status Pa

No Scheduled 12

Delete Tab

Order Tabs

»

Back

h =

il

Number of results: 1

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager)

0 —o%
U @RS 52020 PM

Figura 18: Separador Filter (Filtrar) no ecrd Patient Filter (Filtrar pacientes)
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Separador Filtrar

Utilize o separador Filtrar para alterar as opg¢des de filtragem para a lista de pacientes.
Quando seleciona ou cancela uma op¢ao, a alteragdo é apresentada na area Resultados

do ecra.

Nota

v Tem de possuir nivel de acesso de Gestor para guardar estes novos filtros no separador
selecionado no ecra Selecionar paciente. (Consulte Qutras funcbes do separador Filtrar na

pagina 43.)

Nota

v Quando seleciona uma linha na lista de resultados e depois seleciona o botao Abrir, o
ecrd do procedimento para o paciente selecionado abre.

Outras fungoes do separador Filtrar

O separador Filter (Filtrar) permite aos utilizadores com privilégios de acesso adicionar,
alterar ou eliminar separadores no ecra Select Patient (Selecionar paciente). Consulte a

tabela seguinte.

Tabela 7: Opgoes no separador Filtrar (requer privilégios de acesso)

Alterar os parametros de filtro
de pacientes atuais.

1.

ool LN

Selecione um separador no ecra Select Patient
(Selecionar paciente).

Selecione o botao Filter (Filtrar).
Selecione as opgdes de filtro.
Selecione o botao Save (Guardar).

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

Selecione OK.

Criar um novo separador para
o ecra Select Patient

(Selecionar paciente).

SR S

Selecione um separador no ecra Select Patient
(Selecionar paciente).

Selecione o botéao Filter (Filtrar).

Selecione as opg¢oes de filtro para o separador.
Selecione o botao Save As (Guardar como).
Introduza um novo nome para o separador.
Selecione OK.

Eliminar um separador a
partir do ecra Select Patient
(Selecionar paciente).

Selecione um separador no ecra Select Patient
(Selecionar paciente).

Selecione o botao Filter (Filtrar).
Selecione o botao Delete (Eliminar).

Selecione Yes (Sim) na caixa de didlogo de

confirmacao.
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e B

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

Separador Colunas

Utilize o separador Columns (Colunas) para adicionar mais opg¢oes de pesquisa (por

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

Nota
Tem de possuir nivel de acesso de Gestor para guardar estas novas colunas no filtro de
pacientes.

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

Botao Ordenar separadores

Selecione o botdao Order Tabs (Ordenar separadores) para alterar a ordem dos
separadores na lista de pacientes.

Atualizar a lista de trabalho

Selecione o botao Refresh Worklist (Atualizar lista de trabalho) para atualizar a lista de
pacientes agendados a partir do fornecedor de listas de trabalho de modalidades.

Consultar a lista de trabalho

Selecione o botao Query Worklist (Consultar lista de trabalho) para pesquisar o
fornecedor de listas de trabalho de modalidades para um paciente ou uma lista de
pacientes.

Escreva as informacdes de consulta num ou em mais campos. O procedimento agendado
¢ apresentado e o paciente é adicionado a base de dados local. Todos os campos a
consultar sdo configuraveis. Os campos predefinidos sao Patient Name (Nome do
paciente), Patient ID (Identificacao do paciente), Accession Number (Niimero de acesso),
Requested Procedure ID (Identificacdo do procedimento solicitado) e Scheduled
Procedure Date (Data do procedimento agendado).

Administragao

Selecione o botdao Admin (Administracao) para aceder ao ecra Admin (Administragao) e
as funcdes de administracao do sistema. Consulte Interface de administracdo do sistema na

pagina 139 para obter mais informagdes.

Terminar sessao

Selecione o botdo Terminar sessdo para sair do sistema e regressar ao ecrd de arranque.
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5.4

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Ecra do procedimento

Patient Info

Name:
ID:

Test, Patient
456123

Date of Birth: 2/3/1972

6 |Generator Tools Biopsyl
3
(‘L—:._
o Stereo Tomo
AEC Mode kVp mAs
RCC Tomo Scout | 1l | | 1l |
AEC 33 [Auto]
- ar - aF
- ot ol
AEC Sensor
[ il ]
Auto
- I aF I
Accept
Reject
Tomo Biopsy, RCC \Stereo Biopsy, RCC\
C|°¢C @) °¢| & | ¢
- + - +
RCC Tomo Scout RCC Prefire Pair RCC Pastire Pair L omo)

Paddle 6x7 STD
Thickness 7.3cm
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Filter Al
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Tube Loading

Current Load: 0%
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i

Update tem

Add Procedure
Add View

Edit View
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Print

e

Close PatientJ

e |

0 ‘6" Manager, Tech ( Manager)
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Figura 19: Ecrd do procedimento
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Tabela 8: Ecrd do procedimento

Item Descrigao

1. Estado da
imagem

O icone de visualizagdo apresenta a vista selecionada atual.

Botdo de protese mamaria presente — selecione quando o paciente tem uma protese
mamaria.

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

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

2. Separadores

Selecione o separador Generator (Gerador) para ajustar as técnicas de exposi¢ao para o
procedimento.

Selecione o separador Tools (Ferramentas) para analisar as imagens — consulte Separador
de ferramentas de andlise de imagens na pagina 73.

Selecione o separador Biopsy (Biopsia) para criar alvos — consulte Separador Biopsy
(Biopsia) na pagina 80.

3. Botoes

O acesso a muitas fungdes a partir deste ecra ¢ feito selecionando um botao especifico:

Add Procedure (Adicionar procedimento): adicionar um novo procedimento — consulte
Adicionar um procedimento na pagina 47.

Add View (Adicionar vista): adicionar uma nova vista — consulte Adicionar uma vista na
pagina 48.

Edit View (Editar vista): atribuir uma vista diferente a uma imagem — consulte Editar
uma vista na pagina 49.

Archive/Export (Arquivar/exportar): enviar imagens para uma saida — consulte Saidas a
pedido na pagina 54.

Print : imprimir — consulte [mprimir na pagina 56.

Close Patient (Fechar paciente): sair do paciente e do procedimento — consulte Fechar um

paciente na pagina 51.
Caixote do lixo: Permite eliminar uma vista.

Procedure Information (Informacoes do procedimento): abrir a caixa de didlogo Procedure
Info (Informacgodes do procedimento) — consulte Informacdes do procedimento na pagina 50.

4. Miniaturas

Selecione um separador de procedimento para apresentar as vistas em miniatura ou as

imagens em miniatura para esse procedimento.

Pagina 46

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 5: Interface do utilizador — Monitor de controlo

5.41 Como utilizar o botao de prétese mamaria presente

O botao de protese mamaria presente esta acima do botao
Aceitar no ecrd do procedimento. Este botao aplica um
processamento especial para proteses mamarias a protese
mamaria e as vistas da prétese mamaria deslocada (Manobra
de Eklund), e altera a etiqueta DICOM «Prétese mamaria
presente» no cabecalho da imagem. Quando este botao é
selecionado, surge uma marca de verificagdo junto ao mesmo.

Selecione o botdo de prétese mamadria presente para vistas da protese mamaria e vistas
da prétese mamaria deslocada (Manobra de Eklund) antes de adquirir a imagem.

Nota
iv \ O botao de protese mamaria presente € automaticamente selecionado se quaisquer
separadores de procedimento contiverem uma vista de identificagao.

5.4.2 Adicionar um procedimento

1. Para adicionar outro procedimento, selecione o botao Add Procedure (Adicionar
procedimento) no ecrd do procedimento para aceder a caixa de dialogo Add Procedure
(Adicionar procedimento).

Add Procedure

Procedure
[Stereo Biopsy - ]
lStereo Biopsy, RCC i ]

Procedure Info
@ Inherit Accession Number

Accession Number

Cancel

Figura 20: Caixa de didlogo Add Procedure (Adicionar procedimento)

Utilize as listas pendentes para selecionar o tipo de procedimento a adicionar.

Digite um Accession Number (Nimero de acesso) ou selecione a caixa de verificagao
Inherit Accession Number (Herdar niimero de acesso) para utilizar o nimero atual.

4. Selecione o botao OK. E adicionado um novo separador com as vistas em miniatura
para o procedimento que foi selecionado.
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5.4.3 Adicionar uma vista
Para adicionar uma vista:

1. Selecione o botdao Add View (Adicionar vista) para aceder ao ecra Add View
(Adicionar vista).

Nota
iv \ Dependendo das defini¢des de licenca existentes no seu sistema, podera visualizar
separadores diferentes.

Stereo Tomo QC Stereo Loc  Tomo Loc

Add
4 Y [ﬂ (/ g
= = A ~= = = =
. | \ Clear
_ s q 3 . p-| i
*'/ - = }[ b ==
[ | \ L}
LCC Tomo LMLO LML Tomo LXCCL RMLO RML Tomo RXCCL
Loc Tomo Loc oc Tomo Loc [k Tomo Loc Loc Tomo Loc Q D
A DA S AN |
4o ' -
j y = [ Vi Tomo
P + I . ¥ A ,/ .
== y ’ITII# \ ﬁ -:Am i ; @Post-lnsemon
LXCCM | LCV Tomo = LLM Tomo LTANTomo RCVTomo RLMTomo _ RTAN
Tomo Loc Loc Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Q Post-Deploy

A A B A A
! \ 2 \ . / VLY S
X B ¥
< \;\ — . /Z('
LLMO LSIO Tomo RFB.TU o  RAT Tomo RLMO RSIO Tomo
Tomo Loc Loc Loc Loc Tomo Loc Loc
A
A #~
LISO Tomo RISO Tomo
Loc Loc
{ 3

RCC lomo Fost- Back

0 ‘0‘ Manager, Tech (Manager) Brevera Sgx13cm, 20mm 0 :Ptu @ﬁ 5:23-41 PM

Fiqura 21: Ecrd Add View (Adicionar vista)

2. Selecione o separador, selecione a vista e selecione um View Modifier (Modificador
de vista) a partir do painel direito do ecra.

3. Selecione o botdo Add (Adicionar). Uma miniatura de cada vista selecionada aparece
no painel Image Thumbnails (Miniaturas de imagem).

Para remover uma vista da lista Add View (Adicionar vista):

* Pararemover uma tnica vista da lista adicionada: no painel Image Thumbnails
(Miniaturas de imagem), selecione a vista em miniatura e, em seguida, selecione o
icone de caixote do lixo.

* Pararemover todas as vistas da lista adicionada: selecione o botao Clear (Limpar).
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5.4.4 Editar uma vista

Utilize o ecra Edit View (Editar vista) para atribuir uma vista diferente a uma imagem.

Test"Patient: Edit View: RCC Tormo Scout

) SYIRENI )
== AR 77 B {1 SRl ==
S | worm | oman | svese
,ﬁ% f?g A ‘&
2 S
STXLXCCM STXLCV STXLLM STXLTAN
f% f& g?ﬂ A
| | 4 .
L= | 3 < A\
STXLFB STXLAT STXLLMO STXLSIO
) )

N

STX LSO STXLSPECIMEN

[ e]|] ¢]|]&]
=\ =
Gl & A ¢
o | FRERE RACTAA R
e e
éx Qﬁ A\ A
=H LS s

STXRISO

| STXRSPECIMEN|

®r

Tomo
() Scout

@ Prefire
@ Postire
e Postbiopsy

@ Postmarker

Back '

0 ‘ﬁ‘ Manager, Tech ( Manager )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

Figura 22: Ecrd Edit View (Editar vista)

Para editar uma vista:

C U @RS s2704PM

1. No ecrd do procedimento, selecione uma imagem em miniatura exposta.

Selecione o botao Edit View (Editar vista) para abrir o ecra Edit View (Editar vista).

Selecione a vista e, em seguida, selecione o View Modifier (Modificador de vista) do
lado direito do ecra.

Selecione Save (Guardar).

Quando aparecer a caixa de dialogo Update Successful (Atualizagao bem-sucedida),
selecione OK.

5.4.5 Como remover uma vista

Para remover uma vista do procedimento:

No ecrd do procedimento, no painel de miniaturas de imagem, selecione a vista em

miniatura a eliminar. Em seguida, selecione o icone de caixote do lixo.

Nota

{v \ 56 é possivel remover vistas que nao foram expostas.
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5.4.6 Informagdes do procedimento

Para visualizar informagdes sobre o procedimento, selecione o botao de informacées do
procedimento localizado por baixo do botao de eliminacdo de vista (caixote do lixo). A
caixa de dialogo Procedure Info (Informagdes do procedimento) abre, apresentando as

seguintes informagoes:

Nome do procedimento

Numero de acesso

Estado do procedimento

A data e hora de inicio e fim do procedimento

Informacoes sobre a dose (por mama e cumulativa)

Para procedimentos que nao contenham vistas expostas, selecione o botao Delete

Procedure (Eliminar procedimento) para remover o procedimento selecionado do
paciente. Selecione Return to Procedure (Regressar a procedimento) para sair da caixa de
dialogo.

Procedure
Procedure Stereo Biopsy, RCC
Accession Number
‘ Status Completed
Start Date 3/11/2016 4:31 PM
End Date 3/11/2016 4:37 PM
ESD(Left) 0.00 mGy
AGD(Left) 0.00 mGy
ESD(Right) 35.44 mGy
@ AGD(Right) 11.60 mGy
_— ESD(Total) 35.44 mGy
AGD(Total) 11.60 mGy

Procedure Info

Delete Return To
Procedure _J Procedure

Figura 23: A janela Procedure Info (Informacoes do procedimento)
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5.4.7 Fechar um paciente

Selecione o botao Close Patient (Fechar paciente). Caso tenham sido adquiridas imagens,
¢ apresentada a caixa de dialogo Close Procedure (Fechar procedimento). Selecione uma
das opgdes seguintes:

Close Procedure Close Procedure Complete (Fechar

procedimento concluido): fecha o

Close :
Procedis procedimento e coloca 0 mesmo no
Complete separador Completed (Concluido).
Close
Procedure In Close Procedure In Progress (Fechar
Progress .
procedimento em curso): fecha o
Close .
Procoine procedimento e coloca 0 mesmo no
Discontinue

separador In Progress (Em curso).

Return To . .
Procedure l Close Procedure Discontinue (Fechar

procedimento e descontinuar): fecha o

procedimento e coloca 0 mesmo no
separador All (Todos). E apresentada uma
caixa de didlogo e tem de selecionar numa
lista 0 motivo pelo qual o procedimento foi
descontinuado ou adicionar um novo
motivo.

Return To Procedure (Regressar a
procedimento): regressa ao procedimento.

5.5 Como aceder as funcionalidades de analise de imagens

Selecione o separador Ferramentas no ecrd do procedimento para aceder as funcionalidades
de andlise de imagens. Consulte Separador de ferramentas de andlise de imagens na pagina 73

para obter mais informacoes.

5.6 Como aceder as opgoes de biopsia

Selecione o separador Biopsy (Biopsia) no ecrd do procedimento para aceder as informacoes
do alvo e as op¢oes de biopsia. Consulte Separador Biopsy (Biopsia) na pagina 80 para obter
informacdes.
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5.7

5.71

Grupos de saida

As imagens aceites sdo enviadas automaticamente para os dispositivos de saida no grupo
de saida selecionado. A configuracao do sistema controla se as imagens sao enviadas
depois de um paciente ser fechado ou apds a imagem ser aceite.

Nota

As imagens de tomossintese ndo sao enviadas para um dispositivo de impressao no
grupo de saida selecionado. Pode imprimir imagens de tomossintese selecionadas a
partir do ecra Imprimir.

Selecionar um grupo de saida

Qutput Groups
SV_02 - |

Figura 24: Campo Grupos de saida

Selecione um grupo de dispositivos de saida, como PACS, Esta¢des de Trabalho de
Diagnostico, dispositivos CAD e impressoras, na lista pendente Grupos de saida no ecra
Procedimento.

Nota
As imagens nao sao enviadas se nao selecionar um grupo de saida.

Adicionar ou editar um grupo de saida

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

Para adicionar um novo grupo de saida:

1. Aceda ao ecra Administragio.
Selecione o botdo Gerir grupos de saida.
Selecione o botdo Novo, introduza as informagdes e, em seguida, selecione o(s)
dispositivo(s) de saida.

4. Selecione Adicionar e, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizacio
bem-sucedida.

5. Pode selecionar qualquer grupo para definir como grupo predefinido.
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Para editar um grupo de saida:

1. Aceda ao ecra Administragio.

2. Selecione o botao Gerir grupos de saida.

3. Selecione o botao Editar e, em seguida, faca as alteracdes.
4

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

5.7.3 Personalizar saida

A opgao Personalizar grupo de saida permite-lhe criar um grupo de saida a partir do ecrd
do procedimento. O grupo de saida personalizado que criar mantém-se como a opgao
personalizada até ser criado outro grupo de saida personalizado.

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

1. No ecrd do procedimento, selecione Personalizar na lista pendente de Grupos de saida.

2. Na caixa de didlogo Grupo de saida, faga a sele¢ao na lista de dispositivos disponiveis
e, em seguida, selecione OK.

Output Group

Please choose the outputs for this custom output group.

@ viorkstation[ SV_02 ]

OK

Cancel

Figura 25: Um exemplo de grupo de saida personalizado
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5.8

5.8.1

v

Saidas a pedido

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

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

Quando seleciona um botao de Saida a pedido, tem a opgao de enviar imagens do
paciente que esta aberto para qualquer um dos dispositivos de saida configurados.

Arquivar

1.
2.

Selecione o botao Arquivar/Exportar.

Selecione o procedimento ou vistas no ecra Arquivo a pedido:

* Obotao Selecionar todos seleciona todos os itens apresentados neste ecra.

* Obotao Limpar anula a selecao de itens que estejam selecionados neste ecra.

* Obotao Prévios apresenta procedimentos e vistas prévios do paciente em causa.
* Obotao Rejeitadas apresenta vistas rejeitadas do paciente em causa.

Selecione um dispositivo de armazenamento:

*  Selecione o botao Lista de dispositivos e selecione a sua opgao no menu
pendente Dispositivo de armazenamento.

—0OU—
*  Selecione um grupo de saida na lista pendente Grupo de saida.

Selecione o botdo Arquivar e envie as imagens selecionadas para o arquivo
selecionado.

Nota
Utilize o utilitario Gerir fila de espera na barra de tarefas para rever o estado de

arquivo.
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5.8.2 Exportar

1. A partir do ecrd do procedimento, selecione o botdo Archive/Export
(Arquivar/Exportar). O ecra On Demand Archive (Arquivo a pedido) abre.

2. Selecione as imagens a exportar e, em seguida, selecione o botao Export (Exportar).

On Demand Archive

Header

<

2 Q Patient” Test
' Q Tomo Biopsy, RCC
= Q Stereo Biopsy, RCC

Q R CC Stereo Scout (Unprocessed)
Q R CC Stereo Scout (Processed)

Q R CC Stereo Pair [-] (Unprocessed)
Q R CC Stereo Pair [+] (Unprocessed)
Q R CC Stereo Pair [-] (Processed)
Q R CC Stereo Pair [+] (Processed)
Q R CC Stereo Scout (Unprocessed)
Q R CC Stereo Scout (Processed)

Patient ID Study Date
123123

123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030
123123 20151030

Study Time Accession Num

173217
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703
172703

Tomo Biopsy, RCC | Stereo Biopsy, RCC

0 ‘6‘ Manager, Tech ( Manager)

0
ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

Fiqura 26: Ecrd On Demand Archive (Arquivo a pedido)

Group List

Device Details

Store Device

[

Select All

Clear
—
Display
Priors

‘ Rejected

Export

Archive

3. Na caixa de diadlogo Export (Exportar), selecione o destino na lista pendente de
dispositivos de suporte.

Export

Target

Progress

Removable Disk (E:)

’Anonymize
Q Eject USB device after write
’Advanced

Start

Close

Figura 27: Caixa de didlogo Export (Exportar)
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* Para anonimizar os dados do paciente, selecione Anonymize (Anonimizar).

* DPara ejetar automaticamente o dispositivo de suporte de armazenamento
removivel uma vez concluida a exportacao, selecione Eject USB device after
write (Ejetar dispositivo USB ap0s gravagao).

* Para selecionar uma pasta nos seus sistemas locais para armazenar as suas
selecdes e para selecionar o tipo de exportacao para a imagem, selecione
Advanced (Avangadas).

4. Selecione o botao Start (Iniciar) para enviar as imagens selecionadas para o

dispositivo selecionado.

5.8.3 Imprimir

1.

No ecrd do procedimento, selecione o botao Print (Imprimir) para abrir o ecra Print
(Imprimir). Observe a figura Ecra de impressao para preparar os seus dados a
imprimir.

Selecione o formato da pelicula na area de formato da pelicula no ecra (item 11).
Selecione uma imagem de miniatura.

Selecione o modo de imagem: Conventional (Convencional), Projection (Proje¢do) ou
Reconstruction (Reconstrugao) (item 8).

Selecione a area Print Preview (Pré-visualizagao de impressao) (item 16) no ecra Print
(Imprimir). A imagem que é apresentada nesta drea ¢ a imagem que é impressa na
pelicula.

Para colocar outras imagens na mesma pelicula multiformato, repita os passos 3 a 5.
Para imprimir um formato de pelicula diferente das mesmas imagens, selecione o
botao New Film (Nova pelicula) (item 12) e, em seguida, repita os passos 2 a 6.

Utilize os botdes disponiveis na area superior esquerda do ecra Print (Imprimir)
(itens 1 a 6) para ocultar ou mostrar dados do paciente, marcas e anotagdes e para
alterar a orientacdo da imagem.

Selecione o botao Print (Imprimir) para imprimir as suas peliculas.
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5 Wem}erwer

=

RS

Options
[~ Printer Drystar "
E— Size Automatic
Film Orientation Portrait

Auto Conv

Auto Tomo

Reset

—

Properties

Printer Info

Print

—| Tomo Biopsy, RCC

RCC Tomo:

[¢] ‘0‘ Service, Hologic ( Hologic Service )

i /1 4
o

Back ’ _E

ATEC 9gxocm, 12mm-Pt. © 4L @ Nsp 10:47:09 AM

Figura 28: Ecrd Imprimir

Legenda da figura

1. Mostrar ou ocultar dados do paciente.
Mostrar ou ocultar marcas e anotagdes.

3. Mostrar ou ocultar alvos em imagens de uma
biopsia.

4. Imprimir a imagem a partir de uma perspetiva

dorsal.

5. Imprimir a imagem a partir de uma perspetiva
ventral.

Inverter (espelhar) a imagem.

Ir para o corte ou projegao de tomossintese
anterior ou seguinte (opcao Tomosynthesis
[Tomossintese]).

8. Selecionar vistas convencional, de projecao ou
de reconstrugao (opcao Tomossintese).

9. Selecione as opgdes da impressora.
10. Visualizar imagens em miniatura.

11. Selecionar o formato da pelicula (niimero de
mosaicos).

12. Criar uma nova pelicula.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Eliminar uma pelicula.

Eliminar uma imagem numa pelicula.
Percorrer as paginas da pelicula.

Area de pré-visualizagio da impressao.
Imprimir imagens convencionais com a
configuragao predefinida.

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

Repor o ecrd de impressio nas defini¢des
predefinidas.

Abrir o ecra Properties (Propriedades).

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

Iniciar o processo de impressao.

Regressar ao ecrd do procedimento.
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Impresséao de imagens de pares estereo

Quando seleciona um par estereo a partir das imagens em miniatura do ecra Print
(Imprimir), os botdes do modo de imagem mudam.

*  Selecione o botao —15 para mostrar a imagem estereo na area do ecra.

*  Selecione o botao +15 para mostrar a imagem estereo na drea do ecra.

*  Selecione o botao do meio para criar uma pelicula horizontal de 2-up com a imagem
de +15 graus na parte superior e a imagem de —15 graus na parte inferior.

Name : Test Patient [D . 65432

Options

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

Stereo Biopsy, RCC

Figura 29: Ecrd de impressdo de par estereo
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Capitulo 6 Interface do utilizador — Moédulo de controlo
de biopsia

6.1 Ecras do moédulo de controlo de biopsia

6.1.1 Ecra Inicial

[ ratient: Patient, Test

Affirm Prone Biopsy System

BV dev_build

1. Nome do paciente

Figura 30: Ecrd Inicial

Legenda da figura

2. Numero da versdo do Médulo de controlo
de biopsia

3. Aceder ao ecra Log Viewer (Visualizador de
registos)

4. Ir para o ecra Orientagdo de alvo
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6.1.2 Acerca da barra de tarefas do Médulo de controlo de biopsia

A barra de tarefas na parte inferior do ecra mostra informacoes adicionais sobre o brago
em C e o sistema.

180° 85 1 2:08:13 PM

Figura 31: Barra de tarefas do Mddulo de controlo de biopsia

Estado de bloqueio do braco de biopsia

Espessura de compressao

Posicao da cabeca do tubo

Posi¢ao do brago em C

Posi¢ao do sensor AEC

Som
D
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6.1.3 Ecra Orientagcao de alvo

O ecra Orientagio de alvo é o ecra principal do moédulo de controlo de biopsia. Este ecra
mostra a posicao atual do dispositivo de biopsia, as coordenadas do alvo selecionado e a
diferenca cartesiana entre as duas posi¢oes. O ecra também mostra as margens de
seguranga, o estado do sistema e o dispositivo de biopsia instalado no sistema. O lado

esquerdo do visor apresenta uma representacao 3D do estado do sistema atual.

o
5

g

4

H O
T & |

Target: 1/4
Bl o [y om [z @m
\ 0.0, 10.0; 30.0
| 324 203 402
i A | 324 103 -102

15.0

20.0

100 3

C S

Figura 32: Ecrd Orientagdo de alvo

Legenda da figura

Visualizador de navegacao 3D
Botao Alterar vista

Aceder ao ecra Selecionar alvo
Aceder ao ecra Modo de avango lento
Ir para o ecra Ajuste do AEC

Ir para o ecra anterior

Informagdes do alvo

Margens de seguranca

O ®» N Tk =

Estado do sistema
10. Dispositivo de biopsia selecionado
11. Mostrar ou ocultar pontos de alvos

12. Barra de tarefas

Ready —— 8
ATEC 9gx12cm, 20mm ——— )]
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Células coloridas nos ecras
Células verdes

Quando todas as células diferenciais estiverem verdes, o dispositivo de biopsia esta na
posicao correta para o alvo selecionado. Quando o dispositivo de biopsia é disparado, o
alvo esta no centro da abertura do dispositivo.

Células amarelas

Amarelo indica que o dispositivo de biopsia esta na posigao correta para esse eixo, mas
deve mover o dispositivo para a posi¢ao Z final. Quando o dispositivo de biopsia estd na
posicdo Z final, a célula amarela muda para verde.

Células vermelhas

Vermelho indica a violagdo de uma margem de seguranca. O botao Som muda para
vermelho e o sistema emite sinais sonoros repetidos. Efetue ajustes no eixo indicado a
vermelho. Quando a célula néo estiver vermelha, o dispositivo estd dentro dos limites de
seguranga.

O botao Som

¢ Quando uma margem de seguranga ¢ ultrapassada, o icone do botao
Som muda para vermelho e o sistema repete um sinal sonoro.

e Para parar os sinais sonoros, prima o botao Som. Todos 0s sinais
sonoros do sistema sao silenciados e o icone no botao muda para incluir
o simbolo nao.

¢ Quando corrige a infragdo da margem de seguranga, o botao volta ao
normal.

e Se premir o botao e nao corrigir a falha do sistema dentro de dois
minutos, os sinais sonoros do sistema sao ativados automaticamente.
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Ecra Selecionar alvo

O ecra Selecionar alvo permite ao utilizador selecionar um alvo diferente para orientagao
de biopsia ou para se deslocar para uma das posi¢des iniciais.

Para mover o dispositivo de biopsia para um dos alvos apresentados neste ecra:

1. Selecione um dos botoes das Coordenadas do alvo. O médulo de orientagao de
biopsia regressa ao ecra Orientagdo de alvo.

2. Prima e mantenha premido um par de botdes Motor Enable (Motor ativo) numa das
extensoes de tampa do Mddulo de controlo de biopsia.

Nota
{ \ Deve premir simultaneamente ambos os botdes de um par de botdes Motor Enable
(Motor ativo) para iniciar o movimento do motor.

Patient, Test

Figura 33: Ecrd Selecionar alvo

Legenda da figura

Visualizador de navegacao 3D
Botao Change View (Alterar vista)
Botdes de coordenadas do alvo

Ir para a posicao inicial esquerda

Ir para o ecra anterior

AU

Ir para a posicao inicial direita
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Ecra Modo de avancgo lento

O ecra Modo de avanco lento permite ao utilizador substituir manualmente as coordenadas
de direcionamento do Médulo de controlo de biopsia. Os botdes de seta no ecra Modo de
avanco lento alteram o valor de Avango lento de cada coordenada.

Patie s Target: 1/4

X (mm) Y (mm) Z (mm)
ﬂ—ﬂ : 0.00 10.0, 300

-32.4) -10.3] -10.2
15.00 20.00 10.0
Ready—ﬂ

8
—ﬂ

A 80 80° & K[@ 2:08:35 PM

o/pol~
&

Figura 34: Ecrd Modo de avango lento

Legenda da figura

Visualizador de navegacdo 3D

Botao Alterar vista

Informagdes do alvo

Estado do sistema

Alterar os valores de Avango lento do eixo X, Y e Z na dire¢ao negativa

Alterar os valores de Avango lento do eixo X, Y e Z na dire¢ao positiva

N o Gk e

Ir para o ecra anterior
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Ecra Ajuste do AEC

O ecra Ajuste do AEC permite ao utilizador selecionar as posi¢des do sensor AEC. O
sensor AEC dispde de cinco posi¢des manuais e uma posicao automatica.

Utilize os botdes mais (+) e menos (-) no ecra para alterar a posi¢ao do sensor. Auto AEC
(AEC automatico) permite ao sistema calcular a melhor exposigao para a mama.

.

AEC Sensor

1 —4d

Figura 35: Ecrd Ajuste do AEC

Legenda da figura

Visualizador de navegacao 3D
Botao Alterar vista
Botdes de ajuste de posi¢ao do AEC

Posig¢ao do sensor AEC

S IR .

Ir para o ecra anterior
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Capitulo 7 Imagens

71 Ecra de visualizagao de imagens

test patient H
qweqgwe

Date of Birth: 12/12/1912 Age: 103
Acquired: 3/10/2016 4:23 PM

Study Date: 3/10/2016

RCC Stereo Scout

ech: Service, Hologic  Unit: This Station
xposure Mode: AEC
Vp: 28 mAs: 98 LFS .
node: W Filter. Ag
hickness: 45 mm
rm Angle: 1 Paddle: LAT_15CM
stitution: Your Hospital Name
ource: HOLOGIC, Inc., Affirm Prone Biopsy System
GD:1.02mGy ESD: 2.97 mGy EI: 838

W/L: 4096 /2047

Figura 36: Ecrd de visualizacdo de imagens

Depois de realizar uma exposi¢ao, a imagem adquirida é apresentada no monitor de
visualiza¢ao de imagens. A imagem é sempre orientada com a parede toracica na parte
superior do ecra e o mamilo a apontar para baixo.

As informac0es relativas ao paciente e ao procedimento podem ser apresentadas no ecrd
de visualizacdo de imagens. O canto superior da imagem mostra as informagdes do paciente
e a data do exame. O canto inferior da imagem mostra informacdes de procedimento,
incluindo: modo de exposicao, dose do paciente, espessura de compressao, angulo do
braco em C e informagdes sobre a instala¢do e o técnico. Para ativar ou desativar as
informacodes, aceda ao separador Tools (Ferramentas) e selecione o botao Patient
Information (Informacgdes do paciente).
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711

71.2

7.2

7.2.1

7.2.2

Sequéncia de eventos de imagiologia convencional

* Analise a imagem apds a exposi¢ao e adicione um comentario, se necessario.

*  Aceite ou rejeite a imagem. Uma imagem em miniatura aparece na area Case Study
(Estudo de caso) do ecra.

Nota
Um utilizador com privilégios de gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente novas imagens.

* Se selecionar o botao Reject (Rejeitar), é apresentado um «X» na imagem em
miniatura.

Sequéncia de eventos de imagiologia por tomossintese

* Aguarde pela conclusao da reconstru¢ao da imagem.

¢ Aceite ou rejeite as imagens.

Nota
Um utilizador com privilégios de gestor pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente novas imagens.

Como definir os parametros de exposigao

Selecionar o modo de exposigcao

Utilize o modo AEC (Automatic Exposure Control — Controlo de exposi¢ao automatico)
para deixar que seja o sistema a controlar as técnicas de exposigao. Os modos AEC estao
disponiveis entre 20-49 kV.

e Manual O utilizador seleciona os kV, os mAs e o filtro.

e AEC O sistema seleciona os kV, os mAs e o filtro.

Como utilizar o sensor AEC

O sensor AEC dispde de cinco posi¢des manuais e uma posicao automatica. As posigdes
manuais comeg¢am na margem da parede toracica (posigao 1) e vao até a margem do
mamilo (posicdo 5). A posigao automatica seleciona duas regides numa area que se
estende desde a parede toracica até ao mamilo.

Utilize as teclas mais (+) e menos (-) no Mdédulo de controlo de biopsia ou na area do
sensor AEC no ecra para alterar a posicao do sensor. Pode selecionar Auto AEC (AEC
automatico) para deixar que seja o sistema a calcular a melhor exposicao para a mama.

Pagina 68

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 7: Imagens

7.3 Como adquirir uma imagem

Consulte Sequéncias clinicas de amostras na pagina 115 para obter informacgoes sobre
procedimentos clinicos.

1. Na pega de controlo, prima o botdo System Lock (Bloqueio do sistema) para
bloquear o brago em C. (O sistema nao permite raios X a menos que o botao System
Lock [Bloqueio do sistema] esteja ligado.)

2. Na estagao de trabalho de aquisicdo, selecione uma vista nas vistas em miniatura na
parte inferior do ecra.

3. Prima e mantenha premido o botao X-ray (Raios X) para obter uma exposicao
completa.

Durante a exposicao:
* Abarra de estado do sistema apresenta o simbolo de radiagao sobre um fundo

amarelo (observe a figura seguinte).

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator ‘Tools | Biopsy‘

&

Figura 37: Exposigdo em curso

Name:
ID:
Date of Birth

Stereo Tomo

* E emitido um som audivel:
Scout — O som de raios X permanece continuamente ligado durante a exposicao.

Biopsy (Biopsia) — O som de raios X s6 permanece ligado durante a exposicao a —
15 e depois novamente a +15 graus. O som de raios X ndo permanece ligado
enquanto o brago do tubo se desloca das posi¢oes —15 para +15 graus.

Tomo — O som de raios X é emitido juntamente com as exposi¢des — ouvem-se
30 sinais sonoros individuais de raios X durante a sequéncia de exposigao Tomo.
4. Quando o som para e a barra de estado do sistema indica Standby (Em espera)
(consulte a figura seguinte), solte o botao X-ray (Raios X).

Fatient, est. [omo biopsy, R

Generator | Tools| Biopsy

Paddle
Thickness

Standby Biopsy Arm

Stereo Mode

_$_ Device
205 [ATEC 9ax9cm. 12mm-Pt. =]

Figura 38: Exposicdo concluida
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2

7.3.1

5. Uma vez terminado o raio X, a imagem abre no monitor de visualizacao de imagens.
O ecrd do procedimento muda automaticamente para o separador Tools (Ferramentas).

Selecione uma das op¢des seguintes para concluir a aquisigao:

Accept (Aceitar) a imagem. A imagem € transmitida para dispositivos de saida
com todos os atributos e marcas. (Se for selecionada a opgao Auto-Accept
[Aceitar automaticamente], o botdo Accept [Aceitar] € desativado.)

Reject (Rejeitar) a imagem. Quando a caixa de dialogo abrir, selecione a causa da
rejeicdo. O ecrd de visualizagdo de imagens fecha. Pode repetir a vista rejeitada ou
selecionar outra vista.

6. Repita os passos 2 a 5 para cada vista.

Nota

Um utilizador com privilégios de gestor pode configurar o sistema para aceitar

automaticamente novas imagens. Auto-Accept (Aceitar automaticamente) desativa o
botao Accept (Aceitar).

Indicador de carregamento de tubo

O separador Generator (Gerador) do ecrid do procedimento inclui um indicador de
carregamento de tubo. Este indicador mostra a carga térmica atual do tubo de raios X.

O indicador de carregamento de tubo apresenta um dos trés estados seguintes:

A carga térmica do tubo de raios X estd num nivel aceitavel. O icone de estado do
sistema na barra de tarefas esta verde. Continue a adquirir imagens e termine o
procedimento.

Tube Loading

Current Load: 40%

A carga térmica do tubo de raios X estd acima do limite de adverténcia
(predefini¢ao = 53%) mas abaixo do limite maximo (predefini¢ao = 65%). Acabe
de obter a imagem atual e, de seguida, permita que o tubo de raios X arrefeca
antes de terminar o procedimento.

Tube Loading

Current Load: 55%
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* A carga térmica do tubo de raios X esta acima do limite maximo (predefinigao =
65%). O icone de estado do sistema na barra de tarefas esta vermelho e indica
quantos minutos o tubo de raios X precisa para arrefecer. Nao adquira quaisquer
imagens. Interrompa o procedimento até que o tubo de raios X arrefeca.

Tube Loading

Current Load: 75%

Please Wait..
Minutes to cool down @ 1

Cuidado:
A acumulacio excessiva de calor pode danificar o tubo de raios X.

7.3.2 Como aceitar uma imagem rejeitada

Se uma imagem rejeitada for melhor do que a nova imagem, pode recuperar e utilizar a
imagem antiga. Selecione a imagem em miniatura no ecrd do procedimento para analisar a
imagem e, em seguida, aceite a imagem.

7.3.3 Como corrigir e reprocessar imagens de préteses mamarias

Tem de corrigir a imagem se adquirir uma vista de protese mamaria ou de prétese
mamaria deslocada (Manobra de Eklund) sem que o botdo de protese mamaria presente
tenha sido ativado.

Se a imagem nao for aceite

Selecione o botdo de protese mamaria
presente no ecrd do procedimento para indicar
que existe uma prétese mamaria. Uma marca
de verificagdo no botao é apresentada na parte
de baixo e a imagem ¢é reprocessada.

Se a imagem for aceite

1. Selecione a imagem.

2. Selecione o botado de protese mamadria presente no ecrd do procedimento para corrigir a
imagem. Uma marca de verificagao no botao é apresentada na parte de baixo e a
imagem € reprocessada.

3. Selecione o botao Aceitar para aceitar as alteragoes.

Nota

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

A analise de imagens envolve a utilizacao das miniaturas, de ferramentas de analise de
imagens e de modos de visualizagao.

Patient, Test: Stereo Biopsy, RCC

Generator‘TOOlSy‘Biopsy‘ | Update item
i
: Add Procedure
RZ
- - Standby
n\ Ty Add View
Tools | Comments| Service|[ROI | Cine |
| Edit View
~
RCC Stereo Pair
\ — l Output Groups
e
WL -
Output
4 (@i
Exposure Index o ‘—{’I: Archive / Export
255" K 25
Change Status i 352N 7
(31w [ - Print
LuD 50 =50
Accept < | J
0% | (116)
Reject 3V AN
J i)

Tomo Biopsy, RCC Stereo Biopsy, RCC ‘

© é/‘ é,p i,
= 7 m
- +
Rec! ReC: RCC StereaPair RCC Postbiopsy Pair @ ’ Close Patient l

0 ‘0‘ Manager, Tech ( Manager ) ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. 0 ,,KLJ( @ﬁ 5-49-58 PM

Figura 39: Separador Tools (Ferramentas)

Legenda da figura

1. Ferramentas de andlise de imagens — consulte Separador de ferramentas de andlise de
imagens na pagina 73.

2. Modos de visualizacdo de imagens — consulte Modos de visualizacdo (opcdo
Tomosynthesis [ Tomossintese]) na pagina 74.

3. Vistas em miniatura e imagens em miniatura — selecione qualquer imagem em
miniatura para visualizar a mesma no monitor de visualizagao de imagens.
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7.4.1

Separador de ferramentas de analise de imagens

O separador Tools (Ferramentas) no ecrd do procedimento permite aceder as ferramentas
de analise de imagens. E apresentada uma marca de verificagdo numa ferramenta ativa.

Tools ‘CommemslServicelROl |Cine |

B B ©d
Q@ -+
) (=

B H O
e

B B B B

B B

Figura 40: Ferramentas de andlise de imagens

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Legenda da figura

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

A ferramenta régua mede a distancia entre dois pontos.

A ferramenta Mira apresenta uma mira no monitor de
visualizagao de imagens.

A ferramenta janela/nivel altera a luminosidade e o contraste.
A ferramenta ajuste preciso de janela/nivel permite a
introdugado de valores de janela e nivel especificos.

A ferramenta selecdo de LUT percorre as defini¢des de

janela/nivel disponiveis para uma imagem exibida com LUT
anexas.

O botao de informacg6es do paciente ativa a apresentagao das
informagoes do paciente.

O botao AEC apresenta as areas do sensor AEC utilizadas
para o calculo da exposigao. As areas do sensor sao
apresentadas no monitor de visualizagao de imagens.

O botao ajustar a janela de visualiza¢ao ajusta a imagem no
mosaico de imagem.

O botao tamanho real apresenta a imagem no tamanho real
da mama.

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

O botao Sobreposicao da vista de biopsia apresenta a area-
alvo admissivel.

O botao Avancar mosaico de imagem define o mosaico ativo.

A ferramenta inverter imagem altera os pretos para brancos e
os brancos para pretos.

O botao Assinalar para impressao assinala as imagens de
projegao ou reconstru¢ao de uma imagem de tomossintese
para impressao posterior (opgao Tomosynthesis
[Tomossintese]).
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7.4.2

Outras ferramentas de analise de imagens

Outros separadores

* Comentarios: Adicionar comentarios a uma imagem.
* Assisténcia: Marcar uma imagem para utilizagao pela assisténcia.
* ROLI Desenhar uma regiao de interesse no monitor de visualizagdo de imagens.

* Cine (Filme): Apresentar uma série de imagens sob a forma de um filme (opcao
Tomossintese).

indice de exposigdo

O Indice de exposi¢ao constitui um guia da qualidade da imagem. Quando o indice de
exposic¢ao indica a drea vermelha ou amarela, analise a imagem selecionada para verificar
o ruido presente e decidir se deve voltar a adquirir a imagem.

Exposure Index
=

25\. y . ,/25
s \
50 = - 50

JL

0% (@

Figura 41: Indice de exposicio

Modos de visualizagao (op¢ao Tomosynthesis [Tomossintese])

Utilize os botdes Convencional, Proje¢des e Reconstrucao para selecionar o tipo de vista a
apresentar no monitor de visualizacdo de imagens. Pode alternar entre imagens
convencionais, projegdes e reconstrucdes para visualizar as imagens combinadas.

n ﬂ ﬂ Legenda da figura
¢ = &
EE 1. Obotao Convencional apresenta imagens
Figura 42: Modos de convencionais.
visualizagio 2. O Dbotao Proje¢des apresenta as imagens de 15°.

3. O Dbotao Reconstrucdo apresenta cortes reconstruidos.
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7.4.3 Indicador de corte

O Indicador de corte s6 é apresentado em reconstrucdes tomograficas.

Legenda da figura

1. As setas para cima e para baixo permitem-lhe mudar entre
cortes que contenham uma lesao-alvo e cortes que estejam
assinalados para impressao.

2. H (referéncia anatomica no sentido da cabega)

3. Cortes que contém alvos ou estdo assinalados para
impressao.

4. A barra de deslocamento percorre os cortes da reconstrugao.

5. F (referéncia anatomica no sentido dos pés)

Figura 43: Indicador de corte
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Capitulo 8 Biopsia

8.1  Abordagem de biopsia

O sistema tem a capacidade de efetuar biopsias a partir de uma abordagem de agulha
padrado ou de uma abordagem de agulha lateral. Quando uma abordagem de agulha
padrao nao é ideal, a abordagem de agulha lateral permite que a agulha entre na mama
paralela a plataforma para a mama e perpendicular ao brago de compressao. A
abordagem de agulha lateral é ttil quando a espessura da mama ou a localizac¢ao da
lesao torna a abordagem de agulha padrao impraticavel.

Para tornar possiveis ambas as abordagens, o brago em C e o brago de biopsia sao ambos
capazes de um grande angulo de movimento. O bra¢o em C tem um intervalo de
movimento completo de 180° e pode ser posicionado em qualquer angulo ao longo do
intervalo de movimento. O brago de biopsia também se move 180° com trés posicdes de
detencao em relacdo ao brago em C. As posigdes de detengdo sao 0°, +90° e -90°, sendo
que o sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio (do ponto de vista do paciente em
pronagao) é a diregao positiva.
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Axis of
Rotation

Biopsy
Arm

Biopsy
Arm

+90° -90°
_
Axis of
Rotation
\ Y,
X , wJ
Back of Gantry
Biopsy
Arm -90°
=4
Biopsy
C-Arm C-Arm
0 +180° —

Axis of
Rotation

l

Back of Gantry

Back of Gantry

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

Os movimentos direcionais positivos e negativos estao relacionados com a plataforma
para a mama. A dire¢do X corresponde ao eixo medial-lateral (parede toracica) com a
direcdo positiva para a direita da plataforma para a mama. A dire¢ao Y corresponde a
parede toracica para o eixo do mamilo com a dire¢do positiva apontada para baixo. A
diregdo Z corresponde a plataforma para a mama para o eixo do compressor da mama
com a diregdo positiva apontada para longe da plataforma para a mama.

A coordenada 0, 0, 0 esta localizada na extremidade superior central da plataforma para a
mama.

* X=0no centro horizontal da plataforma para a mama

* Y =0naborda superior da plataforma para a mama

* Z=0na superficie da plataforma para a mama

Figura 45: Movimento direcional para os eixos X, Y, Z
Com uma abordagem de agulha padrao, o dispositivo de biopsia move-se ao longo do
eixo Z.

Com uma abordagem de agulha lateral, o dispositivo de biopsia move-se ao longo do
eixo X.
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8.3 Vistas de biopsia

Ao realizar um procedimento de biopsia 2D, o sistema de orientacao de biopsia requer
vistas estereo. As vistas estereo sao imagens captadas em angulos de +15° e =15°.
Coletivamente, estas duas imagens sao chamadas de par estereo. A palavra «estereo» nos
procedimentos de biopsia refere-se as proje¢oes de +15° e —=15°. As imagens de par estereo
sao utilizadas para determinar as coordenadas cartesianas tridimensionais (X-Y-Z) da
regiao de interesse.

Ao realizar um procedimento de biopsia 3D™, o sistema de orientacao de biopsia requer
um conjunto de imagens de tomossintese. O corte de tomossintese € utilizado para
determinar as coordenadas cartesianas tridimensionais (X-Y-Z) da regiao de interesse.

8.4 Separador Biopsy (Biopsia)

Legenda da figura
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Figura 46: Separador Biopsy (Biopsia)

Quando selecionar o separador Biopsy (Biopsia), sdo apresentadas as opcoes de biopsia.
A area de opg¢des de biopsia do ecra mostra informagdes sobre os alvos e o dispositivo de
biopsia instalado no sistema. Os botdes no lado esquerdo desta drea permitem enviar
alvos selecionados para o moédulo de controlo de biopsia. Consulte Opcoes de biopsia na
pagina 81 para obter informacdes sobre as fun¢des dos botdes e os campos de dados no
separador Biopsy (Biopsia).
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8.4.1 Opcgodes de biopsia

Os botdes na area de opg¢des de biopsia comunicam informagdes do alvo ao moédulo de
controlo de biopsia. A area do lado direito dos botdes mostra o dispositivo de biopsia
selecionado (item 9), os alvos (item 10) e a posigao da agulha (item 11). Selecione um alvo
no monitor de visualizagdo de imagens para criar um icone de alvo com as coordenadas
do alvo.

_@.‘ Device Legenda da figura
?

Eviva 9gx10cm, 20mm -8 Botio Criar alvo

Botdo Rejeitar alvo
Botdo Reenviar alvo
Botdo Projetar alvo

Botao Eliminar alvo

AL

Botao Mover alvo Z no
sentido positivo

7. Botdo Mover alvo Z no
sentido negativo

8. Botao Mostrar/ocultar
alvos

9. Dispositivo de biopsia
selecionado

10. Conjunto de alvos

11. Indicadores de estado

Figura 47: Botoes de fungdo e dados no separador Biopsy (Biopsia)

N.° Descricao

Aceitar alvo aceita o alvo selecionado e transfere as coordenadas do alvo
para o Mddulo de controlo de biopsia.

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

Reenviar alvo volta a enviar o alvo selecionado para o Médulo de
controlo de biopsia.

Projetar alvo mostra o alvo selecionado num par estereo adicional no
monitor de visualizagdo de imagens.

Eliminar alvo elimina o alvo selecionado do conjunto de alvos se esse

TIEE

alvo tiver sido aceite.
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6. “  Mover alvo Z no sentido positivo move a posicao final da agulha na
direcdo da plataforma para a mama e o grafico da lesdo para cima. Os
valores das margens de seguran¢ca mudam em conformidade.

7. Mover alvo Z no sentido negativo move a posicao final da agulha para
1 longe da plataforma para a mama e o grafico da lesao para baixo. Os
valores das margens de seguran¢ca mudam em conformidade.

8. ; Mostrar/ocultar alvos mostra/oculta todos os alvos na lista de alvos no
monitor de visualizagdo de imagens.

9. Dispositivo mostra o nome do dispositivo de biopsia selecionado que foi escolhido
a partir da lista pendente.

A Adverténcia:

Podem ocorrer lesdes nos pacientes se o dispositivo selecionado no separador
Biopsia nao for o dispositivo instalado no sistema.

10. | Conjunto de alvos apresenta todos os alvos de biopsia que foram gerados e/ou
aceites nesta sessio. E possivel gerar vérios alvos até um maximo de doze pontos de
alvos. Utilize as teclas de seta esquerda e direita para percorrer o conjunto de alvos,
se necessario.

a. Alvon.?1 — O «1» indica o nimero do alvo que foi atribuido e é aceite (com
base na ordem de criacdo). Uma margem amarela em torno do alvo indica
que € o alvo ativo no médulo de controlo de biopsia. Um ponto tinico na
mira indica que se trata de um alvo de ponto tinico. Um asterisco (*) indica
que as coordenadas do alvo foram posteriormente alteradas no médulo de
controlo de biopsia.

b. Alvon.?2 — O «2» indica o nimero do alvo que foi atribuido e é aceite (com
base na ordem de criagdo). Varios pontos na mira indicam que se trata de
um alvo de pontos multiplos gerado pela funcionalidade Multiplas
passagens (consulte Visar lesées utilizando miiltiplas passagens na pagina 89).

c.  Alvo em branco — Nenhum ntiimero indica que as coordenadas do alvo
foram geradas mas nao aceites (um utilizador ndo selecionou o botao Aceitar
alvo). Um ponto tinico na mira indica que se trata de um alvo de ponto
unico. Um icone de alvo pressionado indica que € o alvo ativo na interface do
utilizador.

Nota

{v \ As coordenadas do alvo que sdo apresentadas num icone de alvo Multi-Pass (Multiplas
passagens) representam o ponto central. Clique com o botao direito do rato e passe o
cursor sobre o icone de alvo para ver as coordenadas de todos os pontos.
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11. | Os Indicadores de estado mostram as informagoes de distancia:

e A distancia da ponta da agulha (pds-disparo) até a plataforma para a mama.
e A distancia do alvo até ao centro da abertura.

e A distancia entre o compressor de biopsia e a parte superior da abertura.

e A distancia do compressor de biopsia até a ponta da agulha.

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

¢ Vermelho indica que as coordenadas atuais excedem a margem de
seguranga.

e Amarelo alerta que esta perto do limite de seguranga.

Nota
v Para tornar um alvo ativo, selecione um icone de alvo a partir do conjunto de alvos e
selecione o botao Resend (Reenviar).

8.5 Visar lesbes num procedimento de biopsia 2D

Nota

v E possivel utilizar a ferramenta Zoom (no separador Tools [Ferramentas] ou no botao
View Actual Pixels [Visualizar pixeis reais]) para ampliar a area de interesse numa
imagem.

Nota

v E importante confirmar que os dados da agulha estao introduzidos no sistema. Para
verificar, aceda ao ecra Biopsy Devices (Dispositivos de biopsia) e confirme se a agulha
estd listada. Se a agulha precisar de ser adicionada, o processo de validacao da agulha
deve ser concluido antes de realizar o procedimento. Entre em contacto com a
Assisténcia técnica ao produto para o processo de validacao da agulha.

Nota
{v \ Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da area de imagiologia.

Nota

A precisao de direcionamento global é igual a precisdo de direcionamento combinada
do controlador do braco de biopsia e do dispositivo de biopsia. Ao utilizar o dispositivo
de biopsia, o desvio maximo da coordenada do alvo nao serd superior a 2 mm de cada
lado.

©
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1. Adquira um par estereo de imagens.

2. Selecione o botao Accept (Aceitar) para guardar as imagens estereo.

Nota
v O seu representante da assisténcia técnica pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente novas imagens.

3. Clique na area de interesse da lesao numa das imagens estereo.
Selecione a outra imagem estereo e, em seguida, clique na area de interesse da lesao.

Selecione o botdo Create Target (Criar alvo) para guardar o alvo. O conjunto de alvos
definido é transmitido automaticamente para o médulo de controlo de biopsia com a
criagdo de cada novo alvo.

6. Repita este procedimento para criar varios alvos (um maximo de doze).

Nota

v O alvo apresentado no ecra Orientacdo de alvo do moédulo de controlo de biopsia é o
altimo alvo criado. O alvo ou o conjunto de alvos apresentado no ecra Selecionar alvo é o
altimo alvo ou conjunto de alvos enviado para o mddulo de controlo de biopsia.

Nota
v Para visar uma lesao, também pode utilizar o Scout e uma das imagens estereo.
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8.5.1 Abordagem de agulha lateral

Utilize uma abordagem de agulha lateral quando for aparente que a lesdo nao é
alcan¢avel com uma abordagem de agulha padrao ou esta perto da plataforma para a
mama.

1. Posicione o dispositivo de biopsia completamente para tras e longe do compressor no
braco de biopsia.

2. Prima e mantenha premido o icone Lock (Bloqueio) na barra de tarefas do Modulo
de controlo de biopsia para desbloquear o brago de biopsia. Depois de o icone Lock
(Bloqueio) mudar para desbloqueado, pode mover o brago de biopsia.

Nota

{V \ Se nao for seguro mover para uma abordagem de agulha lateral, uma mensagem de
alarme aparece na barra de tarefas do Mddulo de controlo de biopsia. Mova o
dispositivo de biopsia conforme necessario.

3. Mova o braco de biopsia para o lado da abordagem desejada. A medida que o brago
de biopsia se move, observe a barra de tarefas do Moédulo de controlo de biopsia.
Quando a luz na barra de tarefas mudar para um ponto verde, pare de mover o brago
de biopsia e mantenha-o no lugar. O brago de biopsia ¢ detido e bloqueado, e o icone
Lock (Bloqueio) do Médulo de controlo de biopsia muda automaticamente para o
estado bloqueado.

Nota
{V \ Dependendo da posi¢ao do brago em C, o movimento do brago de biopsia pode ser
limitado.

4. Quaisquer alvos ativos sao eliminados. Siga os passos para visar lesdes para criar os
novos alvos laterais.

8.5.2 Verificar a posi¢ao do dispositivo de biopsia
Se desejado, utilize os seguintes passos para verificar a posi¢ao do dispositivo de biopsia.
1. Adquira as imagens pré-disparo necessarias para identificar a posicao correta da
agulha.
*  Verifique a posigao da agulha.
* Efetue ajustes, conforme necessario.
2. Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.
3. Se desejar, adquira as imagens pos-disparo.
* Verifique a posigao da agulha.
*  Se necessario, efetue ajustes.
Se desejar, adquira amostras com o dispositivo de biopsia fixado.

Se desejar, adquira imagens pds-procedimento.
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8.6

2

AKX
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Visar les6es num procedimento de biopsia 3D

Visar lesdes num procedimento de biopsia 3D™ requer licengas do sistema para biopsia
de tomossintese.

Nota

E importante confirmar que os dados da agulha estdo introduzidos no sistema. Para
verificar, aceda ao ecra Biopsy Devices (Dispositivos de biopsia) e confirme se a agulha
estd listada. Se a agulha precisar de ser adicionada, o processo de validacao da agulha
deve ser concluido antes de realizar o procedimento. Entre em contacto com a
Assisténcia técnica ao produto para o processo de validagao da agulha.

Nota
Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da area de imagiologia.

Nota

A precisao de direcionamento global € igual a precisao de direcionamento combinada
do controlador do brago de biopsia e do dispositivo de biopsia. Ao utilizar o dispositivo
de biopsia, o desvio maximo da coordenada do alvo ndo sera superior a 2 mm de cada
lado.

1. Adquira a imagem (scout) do alvo Tomographic (Tomografico).

* Se o seu sistema estiver definido para Auto Accept (Aceitar automaticamente), o
cine do alvo Tomographic (Tomografico) (scout) é executado brevemente e, em
seguida, o sistema aceita automaticamente a imagem.

*  Se Aceitar automaticamente nao estiver definido, o cine para apds duas
passagens pelo deposito de cortes (ou se o botdao Accept [Aceitar] for premido
antes de a segunda execucao cine terminar).

2. Utilize a roda de deslocamento para percorrer os cortes do alvo Tomographic
(Tomografico) (scout) e encontrar a melhor vista da lesao.

3. Clique na lesao.

* Uma linha é apresentada no Slice Indicator (Indicador de corte) ao lado do corte
selecionado.

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

4. Selecione o botao Create Target (Criar alvo) para guardar o alvo. O conjunto de alvos
ativo é transmitido automaticamente para o médulo de controlo de biopsia.

5. Repita os passos 2 a 4 para criar varios alvos (no maximo doze).

Nota

O alvo apresentado no ecra Orientagdo de alvo do moédulo de controlo de biopsia € o
altimo alvo criado. O alvo ou o conjunto de alvos apresentado no ecra Selecionar alvo é o
altimo alvo ou conjunto de alvos enviado para o mdédulo de controlo de biopsia.
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8.6.1 Abordagem de agulha lateral

Utilize uma abordagem de agulha lateral quando for aparente que a lesdo nao é
alcan¢avel com uma abordagem de agulha padrao ou esta perto da plataforma para a
mama.

1. Posicione o dispositivo de biopsia completamente para tras e longe do compressor no
braco de biopsia.

2. Prima e mantenha premido o icone Lock (Bloqueio) na barra de tarefas do Modulo
de controlo de biopsia para desbloquear o brago de biopsia. Depois de o icone Lock
(Bloqueio) mudar para desbloqueado, pode mover o brago de biopsia.

Nota

{V \ Se nao for seguro mover para uma abordagem de agulha lateral, uma mensagem de
alarme aparece na barra de tarefas do Mddulo de controlo de biopsia. Mova o
dispositivo de biopsia conforme necessario.

3. Mova o braco de biopsia para o lado da abordagem desejada. A medida que o brago
de biopsia se move, observe a barra de tarefas do Moédulo de controlo de biopsia.
Quando a luz na barra de tarefas mudar para um ponto verde, pare de mover o brago
de biopsia e mantenha-o no lugar. O brago de biopsia é detido e bloqueado, e o icone
Lock (Bloqueio) do Médulo de controlo de biopsia muda automaticamente para o
estado bloqueado.

Nota
{V \ Dependendo da posigao do brago em C, o movimento do brago de biopsia pode ser
limitado.

4. Quaisquer alvos ativos sao eliminados. Siga os passos para visar lesdes para criar os
novos alvos laterais.

8.6.2 Verificar a posi¢ao do dispositivo de biopsia
Se desejado, utilize os seguintes passos para verificar a posi¢ao do dispositivo de biopsia.
1. Adquira as imagens pré-disparo necessarias para identificar a posicao correta da
agulha.
*  Verifique a posigao da agulha.
* Efetue ajustes, conforme necessario.
Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.
Se desejar, adquira as imagens pods-disparo.
* Verifique a posigao da agulha.
*  Se necessario, efetue ajustes.
4. Se desejar, adquira amostras com o dispositivo de biopsia fixado.

Se desejar, adquira imagens pds-procedimento.
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8.6.3 Projetar alvos na imagem de scout pés-disparo

Para projetar alvos do alvo de tomossintese pré-disparo (scout) para o alvo de
tomossintese pos-disparo (scout), siga estes passos:

1. Selecione a miniatura do alvo de tomossintese pré-disparo (scout). A imagem €
apresentada na metade inferior de um ecra 2-Up no monitor de visualizacdo de
imagens.

2. Selecione a miniatura do alvo de tomossintese pds-disparo (scout). A imagem é
apresentada na metade inferior do ecra 2-Up.

3. Selecione o botdo Projetar alvo na area de Op¢des de biopsia para mostrar os alvos
pré-disparo no alvo de tomossintese pds-disparo (scout).
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8.7 Visar lesées utilizando multiplas passagens

A funcionalidade Multiplas passagens permite-lhe gerar automaticamente até cinco
pontos de alvos de compensagao todos equidistantes (até 5 mm de distancia) do alvo
original.

A funcionalidade Multi-Pass (Multiplas passagens) pode funcionar com imagens de
biopsia estereo ou tomograficas.

n Legenda da figura
Multi-Pass 1. Selecdo de multiplas passagens
@ 2. Trés pontos de compensagao
g g n 3. Quatro pontos de compensagao
(predefinicao)

4. Cinco pontos de compensagao

5. Distancias do ponto de compensagao (3 mm

° ® L] |
ae
- , : I é a predefinicao)
|

|

Figura 48: Opgodes de multiplas passagens

Nota

& E importante confirmar que os dados da agulha estao introduzidos no sistema. Para
verificar, aceda ao ecra Biopsy Devices (Dispositivos de biopsia) e confirme se a agulha
estd listada. Se a agulha precisar de ser adicionada, o processo de validacdo da agulha
deve ser concluido antes de realizar o procedimento. Entre em contacto com a
Assisténcia técnica ao produto para o processo de validacao da agulha.

Nota
iv\ Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da area de imagiologia.

Nota
fo A precisao de direcionamento global € igual a precisao de direcionamento combinada
do controlador do brago de biopsia e do dispositivo de biopsia. Ao utilizar o dispositivo

de biopsia, o desvio maximo da coordenada do alvo ndo sera superior a 2 mm de cada
lado.
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1. Adquira uma imagem tomografica ou de um par estereo.

2. Localize a regiao de interesse para a lesao. Clique na lesao em ambas as imagens
estereo ou no melhor corte tomografico.

*  Um circulo com miras aparece em torno do ponto de alvo.
* Osvalores X, Y e Z para o alvo estao estabelecidos na lesao.

* [Imagens tomograficas] Aparece uma linha no Slice Indicator (Indicador de
corte) ao lado do corte selecionado.

3. Selecione o botao Create Target (Criar alvo). Um icone de coordenadas do alvo é
apresentado na lista de alvos.

Selecione o botdo Multi-Pass (Multiplas passagens).

5. Selecione o nimero de pontos de alvos de compensagao (trés, quatro ou cinco) que
necessita em torno do ponto de alvos central.

Figura 49: Quatro pontos de alvos de
compensacdo estabelecidos em torno do
ponto de alvos central

Nota

{v \ Tenha em considerac¢éo que o ponto de alvos central esta incluido nos pontos de alvos
totais. Escolher uma compensacao «quatro», por exemplo, gera um total de cinco pontos
de alvos.
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6. Selecione a distancia a que os pontos de alvos de compensagao sao gerados
automaticamente em relacao ao ponto de alvos central — 2 mm, 3 mm (predefinicao),

4 mm ou 5 mm.

Figura 50: Espacamento de 3 mm de
pontos de compensagio

Figura 51: Espacamento de 5 mm de
pontos de compensagio

O padrao da mira para o alvo muda quando o alvo € selecionado ou desmarcado.
Observe as figuras seguintes.

O B O

Figura 52: Alvo de  Figura 53: Alvo de  Figura 54: Alvo de Figura 55: Alvo de
ponto tinico ponto tinico multiplas passagens — muiltiplas passagens
selecionado desmarcado selecionado desmarcado

7. Selecione o botao Create Target (Criar alvo) para aceitar o alvo de multiplas
passagens. O alvo torna-se o icone de coordenadas do alvo ativo no conjunto de
alvos e as coordenadas sao enviadas para o Mdédulo de controlo de biopsia.

Nota

& As coordenadas que sao apresentadas num icone de alvo de multiplas passagens
representam o ponto central. Clique no botao esquerdo do rato e passe o cursor sobre o
icone de alvo para ver as coordenadas de todos os pontos.
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Nota

& E possivel gerar um maximo de doze pontos de alvos a qualquer momento. A medida
que o numero de pontos de alvos aumenta no conjunto de alvos que esta a ser criado, as
op¢des Multiplas passagens disponiveis mudam para refletir o equilibrio dos pontos de
alvos disponiveis para a atribui¢ao. Por exemplo, num cendrio em que ja foram criados
sete pontos de alvo, apenas as opgdes de alvo de compensacao «three» (trés) e «four»
(quatro) em Multi-Pass (Multiplas passagens) ficam disponiveis. Isto ocorre porque as
opc¢des de compensacao «three» (trés) e «four» (quatro) sdo as tinicas capazes de gerar
doze ou menos pontos de alvos quando totalizados com os restantes sete pontos de
alvo.

8. A ordem de biopsia dos pontos de alvos é a seguinte:

* O nuamero apresentado no canto inferior direito do circulo da mira indica a
ordem entre os conjuntos de alvos. O primeiro alvo é rotulado «1», o segundo
«2» e assim por diante. Observe a figura seguinte.

Figura 56: Exemplo de ordem de biopsia dos conjuntos de alvos
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9.

* A ordem de um alvo de multiplas passagens comeca no ponto de alvos central.
Apds o ponto de alvos central, a ordem move-se para a posicao das 12 horas e
continua no sentido dos ponteiros do reldgio através dos pontos de
compensacao. Observe as figuras seguintes.

Figura 57: Ordem de  Figura 58: Ordem de biopsia Figura 59: Ordem de

biopsia de um alvo de de um alvo de quatro biopsia de um alvo de cinco
trés compensagdes compensagoes compensagoes
Verifique a posicao do dispositivo de biopsia (consulte Verificar a posicdo do dispositivo

de biopsia na pagina 85). Se necessario, observe os alvos nas imagens de scout pos-
tomossintese (consulte Projetar alvos na imagem de scout pds-disparo na pagina 88).

8.8 Poéds-biopsia

1
2
3.
4

Coloque um marcador no local da biopsia, se desejar.
Afaste o dispositivo de biopsia da mama.
Adquira imagens conforme necessario.

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

Nota

&\ E importante confirmar que os dados da agulha estao introduzidos no sistema. Para
verificar, aceda ao ecra Biopsy Devices (Dispositivos de biopsia) e confirme se a agulha
estd listada. Se a agulha precisar de ser adicionada, o processo de validacdo da agulha
deve ser concluido antes de realizar o procedimento. Entre em contacto com a
Assisténcia técnica ao produto para o processo de validacao da agulha.

Nota
fv \ Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da area de imagiologia.

Nota
{v \ A precisao de direcionamento global € igual a precisao de direcionamento combinada
do controlador do braco de biopsia e do dispositivo de biopsia. Ao utilizar o dispositivo

de biopsia, o desvio maximo da coordenada do alvo ndo sera superior a 2 mm de cada
lado.

Prepare o sistema e o paciente:

1. Abra o procedimento do paciente na esta¢ao de trabalho de aquisigao.

2. Posicione e prepare o paciente.

3. Adquira uma imagem de scout utilizando o modo Auto AEC (AEC automatico).

4. Adquira um par estereo de imagens.

5. Selecione o dispositivo de biopsia (agulha) a partir da lista pendente.

6. Vise alesdo ou o clipe.

7. Visualize o pictograma da base de biopsia para confirmar a capacidade de colocar a
agulha.

8. Crie o alvo e confirme a transmissao para o modulo de controlo de biopsia.

Coloque os guias de agulha apropriados nos respetivos suportes.
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Efetue o procedimento de localizacao de fios:

Prima o botao Motor Enable (Motor ativo) para posicionar a base nas coordenadas Xe Y.
Insira a agulha nos guias de agulha.
Mova a agulha perto da pele do paciente. Se necessario, injete anestesia.

Retire a agulha e coloque-a no tabuleiro estéril.

S

Utilizando o botdo rotativo de avango do dispositivo de biopsia manual, marque e avance
os guias de agulha em diregdo a mama até que os diferenciais para X, Y e Z estejam
verdes. Em seguida, avance o eixo Z para um diferencial de -5 mm a —15 mm.

Volte a inserir a agulha nos guias de agulha.

Avance a agulha em dire¢do a mama até que o encaixe da agulha esteja encostado ao
guia de agulha estacionario.

8. Se pretender, adquira as imagens pré-disparo necessarias para identificar a posigdo
correta da agulha.

9. Engate o fio. Se pretender, retire a agulha.
10. Se pretender, adquira as imagens pos-disparo.
11. Liberte lentamente a compressao.

12. Se necessario, prepare o paciente para as vistas ortogonais para documentar a
colocacao do fio ou da agulha.
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8.10 Procedimento de localizagao de fios 3D

Nota

E importante confirmar que os dados da agulha estao introduzidos no sistema. Para
verificar, aceda ao ecra Biopsy Devices (Dispositivos de biopsia) e confirme se a agulha
estd listada. Se a agulha precisar de ser adicionada, o processo de validacdo da agulha
deve ser concluido antes de realizar o procedimento. Entre em contacto com a
Assisténcia técnica ao produto para o processo de validacao da agulha.

Nota
Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da area de imagiologia.

Nota

A precisao de direcionamento global € igual a precisao de direcionamento combinada
do controlador do braco de biopsia e do dispositivo de biopsia. Ao utilizar o dispositivo
de biopsia, o desvio maximo da coordenada do alvo ndo sera superior a 2 mm de cada
lado.

Prepare o sistema e o paciente:

1. Abra o procedimento do paciente na esta¢ao de trabalho de aquisigao.

Posicione e prepare o paciente.

Adquira uma imagem de scout de tomossintese utilizando o modo Auto AEC (AEC
automatico).

Selecione o dispositivo de biopsia (agulha) a partir da lista pendente.
Vise a lesao ou o clipe no corte correto.

Visualize o pictograma da base de biopsia para confirmar a capacidade de colocar a
agulha.

7. Crie o alvo e confirme a transmissao para o modulo de controlo de biopsia.

Coloque os guias de agulha apropriados nos respetivos suportes.
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Efetue o procedimento de localizacao de fios:

Prima o botao Motor Enable (Motor ativo) para posicionar a base nas coordenadas Xe Y.
Insira a agulha nos guias de agulha.
Mova a agulha perto da pele do paciente. Se necessario, injete anestesia.

Retire a agulha e coloque-a no tabuleiro estéril.

U

Utilizando o botao rotativo de avango do dispositivo de biopsia manual, marque e avance
os guias de agulha em diregdo a mama até que os diferenciais para X, Y e Z estejam
verdes. Em seguida, avance o eixo Z para um diferencial de -5 mm a -15 mm.

Volte a inserir a agulha nos guias de agulha.

Avance a agulha em dire¢do a mama até que o encaixe da agulha esteja encostado ao
guia de agulha estacionario.

8. Se pretender, adquira as imagens pré-disparo necessarias para identificar a posigdo
correta da agulha.

9. Engate o fio. Se pretender, retire a agulha.
10. Se pretender, adquira as imagens pos-disparo.
11. Liberte lentamente a compressao.

12. Se necessario, prepare o paciente para as vistas ortogonais para documentar a
colocagao do fio ou da agulha.

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023 Pagina 97






Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 9: Acessorios

Capitulo 9 Acessérios

9.1 Pacote de conforto maximo

Sao fornecidas instrugdes gerais de instalagao e utilizagdo na tabela abaixo. Para obter
instrugdes especificas sobre a utilizacdo de acessorios Arm Through, consulte a tabela
Instalagao do pacote de conforto maximo Arm Through.

Tabela 9: Instalacdo e utilizacdo do pacote de conforto mdximo
Etapa Ilustracao do passo

1. Selecione a abertura.

e ijtem 1 Padrao

e ijtem 2 Grande

e ijtem 3 Arm Through (consulte a
tabela Instalagao do pacote de

conforto maximo Arm
Through).

2. Instale a abertura na ranhura da
plataforma do paciente (item 1) e depois
desca a abertura até que o bloqueio
aperte (item 2).

3. Selecione a almofada de abertura.
e item 1 Acesso maximo

e item 2 Padrao

e item 3 Conforto maximo

4. Coloque os separadores na anca do
paciente.

5. Coloque a almofada na plataforma do
paciente na direcdo correta. Posicione o
paciente na respetiva plataforma.
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Tabela 9: Instalacdo e utilizacdo do pacote de conforto mdximo

Etapa
6. Ajuste o apoio para os pés.

a. Puxe e segure no botao rotativo
no apoio para os pés.

b. Ajuste o apoio para os pés: rode
0 apoio para os pés e puxe-o
para fora ou empurre-o para a
posicao desejada.

c. Solte o botao rotativo para
bloquear o apoio para os pés.

7. Repita o procedimento para o apoio
de cabeca, conforme necessario.

8. Utilize almofadas adicionais para
apoio, conforme necessario.
e ijtem 1 Almofada para a cabega
e item 2 Almofada de cunha

e item 3 Almofada para a anca

Ilustracao do passo

Pagina 100

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 9: Acessorios

Tabela 10: Instalagdo do pacote de conforto mdximo Arm Through

Passo Ilustracao do passo

—

1. Selecione os acessdrios Arm Through.

e item 1 Abertura

e item 2 Almofada de abertura

2. Instale a abertura na ranhura da
plataforma do paciente (item 1) e depois
desca a abertura até que o bloqueio aperte
(item 2).

3. Instale a almofada de abertura.

4. Rode o brago em C para o angulo de
abordagem. Instale o apoio para os bragos
na parte inferior do brago em C.
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Tabela 11: Utilizacdo do pacote de conforto maximo Arm Through

Passo Ilustracao do passo

1. Posicione o paciente na respetiva
plataforma.

2. Posicione o brago do paciente no
respetivo suporte e bloqueie o suporte na
posicao. Existem trés engates:

e item 1 Engate de posicao
e item 2 Engate de altura

e item 3 Engate de fixacao inferior

9.2 Compressores de biopsia

Compressor de axilas, 5 x 5 cm

g

Compressor de biopsia, 5 x 5 cm Compressor de biopsia, 6 x 7 cm

g

Compressor lateral, 15 cm
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9.21 Como instalar ou remover um compressor
Como instalar um compressor:

1. Mova o mecanismo de compressao, afastando-o da plataforma para a mama.

2. Segure no compressor com uma mao, com o lado de compressao plano virado para o
recetor de imagem.

3. Incline o compressor (entre 30 e 45 graus) na dire¢ao do recetor de imagem e, em
seguida, introduza as abas do compressor nas ranhuras existentes na traseira do
dispositivo de compressao.

Pressione o fixador do compressor com a mao que esta livre.
Rode o compressor para uma posigao vertical e solte o fixador do compressor para
engatar o compressor.

Figura 60: Como instalar um compressor de compressio

Como remover um compressor:

1. Mova o mecanismo de compressao, afastando-o da plataforma para a mama.

2. Segure no compressor com uma mao. Utilize a mao livre para comprimir o fixador
do compressor e soltar o compressor bloqueado.

3. Incline o compressor na dire¢ao do recetor de imagem e puxe o compressor,
afastando-o do dispositivo de compressao.

4. Liberte o fixador do compressor.
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9.3 Componentes e dispositivos de biopsia

9.3.1 Guias de agulha

Adverténcia:

Utilize sempre técnicas estéreis quando utilizar guias de agulhas durante os
procedimentos nos pacientes.

Adverténcia:

E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de que insere
a agulha através dos guias de agulha.

Para instalar um guia de agulha descartavel:
1. Alinhe o guia de agulha de modo que o respetivo lado quadrado elevado encaixe
entre as duas saliéncias do suporte do guia de agulha.

2. Deslize a 4rea aberta da-forma no guia de agulha a volta do pino no suporte do guia
de agulha.

3. Empurre o guia de agulha até ficar fixo na devida posicao.

Legenda da figura

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

Figura 61: Como instalar os guias de agulha

Nota
{V \ Os guias de agulha podem parecer diferentes dos guias de agulha apresentados.

Para remover um guia de agulha descartavel:

1. Remova o dispositivo de biopsia.
2. Puxe o guia de agulha, afastando-o do pino, e retire-o do respetivo suporte.

3. Elimine o guia de agulha de acordo com os regulamentos locais.
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9.3.2 Adaptador do dispositivo de biopsia
Para instalar um adaptador do dispositivo de biopsia:
1. Alinhe os orificios exteriores do adaptador do dispositivo de biopsia (item 1) com os
pinos-guia no suporte do dispositivo.

2. Alinhe o orificio no meio do adaptador do dispositivo de biopsia com o parafuso do
conjunto (item 2).

3. Rode o botdo do conjunto (item 3) para fixar o adaptador do dispositivo de biopsia.

Legenda da figura

1. Oirificios do
adaptador do
dispositivo de
biopsia

2. Parafuso do
conjunto

3. Botao do conjunto

Figura 62: Fixagdo do adaptador do dispositivo de biopsia

Para remover um adaptador do dispositivo de biopsia:

1. Rode o botdo do conjunto para libertar o adaptador do dispositivo de biopsia.

2. Puxe o adaptador do dispositivo de biopsia, afastando-o do suporte.
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9.3.3 Dispositivo de biopsia

Adverténcia:

Aplique sempre a seguranca do dispositivo e engate o dispositivo de biopsia
antes de o instalar no respetivo suporte.

Figura 63: Fixar o dispositivo de biopsia

1. Rode o botao rotativo do dispositivo de biopsia para mover o suporte do dispositivo
de biopsia completamente para tras.

Mova o guia de agulha completamente para a frente.

Deslize completamente o dispositivo de biopsia para o respetivo adaptador a partir
da parte traseira (extremidade aberta).

4. Certifique-se de que a agulha atravessa o orificio no guia de agulha estéril.

Nota
v Consulte as informagdes do produto do dispositivo de biopsia para obter instrugdes de
instalagao especificas.
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9.4 Conjunto de campos cirurgicos para equipamento

O conjunto de campos cirturgicos é utilizado para evitar que os fluidos contaminem
partes do brago em C.

O conjunto de campos cirtirgicos é composto por trés secgoes:
* campo cirdrgico para a plataforma para a mama (inclui uma bolsa de plastico
transparente para cobrir o suporte do compressor)

* campo cirdrgico para o suporte do dispositivo de biopsia (inclui uma sec¢do com
abas para o interior do compressor)

* cobertura transparente para o painel de controlo

Adverténcia:
Mude os campos cirurgicos e a cobertura do painel de controlo depois de cada
paciente.

>

Adverténcia:
Elimine os materiais a semelhanca de qualquer outro material contaminado.

Nota

= B

Tenha em mente o seguinte ao instalar os campos cirtirgicos:
¢ Instale o suporte do guia da agulha no suporte do dispositivo de biopsia antes de
instalar os campos cirtrgicos.

¢ Instale o compressor e o dispositivo de biopsia na ordem mostrada nestas
ilustracoes.

e Coloque o lado azul (absorvente) do campo cirtrgico virado para cima.
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1. Coloque a sec¢ao do campo cirtrgico para a plataforma para a mama na mesma e
sobre o suporte do compressor.

2. Retire o forro adesivo por baixo do campo cirtrgico. Fixe a fita adesiva ao recetor de
imagem diretamente por baixo do quadrado branco (item 1). Nao cubra a area do
quadrado branco.

3. Rasgue o excesso de campo cirtrgico pelo picotado (item 2) e guarde para mais
tarde.

4. Fixe o compressor no respetivo suporte sobre a sec¢do da bolsa de plastico
transparente do campo cirurgico (item 3).
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5. Coloque a sec¢ao do campo cirurgico para o suporte do dispositivo de biopsia sobre
o mesmo (item 4). Certifique-se de que o suporte do guia da agulha e as trés
protuberancias no suporte do dispositivo de biopsia estao alinhados com as
respetivas aberturas no campo cirurgico.

6. Retire o forro adesivo por baixo da lateral do compressor do campo cirtrgico. Fixe a
borda do campo cirtrgico a borda interna do compressor ao longo da lateral do
suporte do compressor (item 5).

7. Localize a parte rasgada da seccdo do campo cirtrgico para a plataforma para a
mama e coloque-a entre o compressor e a plataforma para a mama.

8. Retire o forro adesivo na lateral do compressor do campo cirtrgico. Fixe a borda do
campo cirtirgico ao compressor por baixo da respetiva abertura (item 6).

S ' —
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9. Retire o forro adesivo na lateral da plataforma para a mama do campo cirtrgico. Fixe
a borda do campo cirtirgico ao campo cirtirgico na plataforma para a mama (item 6).

10. Instale a cobertura transparente (item 7) sobre o painel de controlo.

K

11. Para utilizar uma abordagem de agulha lateral, o campo cirtrgico do suporte do
dispositivo de biopsia pode ser dividido em duas sec¢des. Separe o campo cirtirgico
pelo picotado entre o dispositivo de biopsia e o compressor (item 8).
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9.4.1 Simbolos

Esta seccao descreve os simbolos no conjunto de campos cirtirgicos.

Simbolo |Descrigio Simbolo Descri¢ao Simbolo Descrigao
Fabricante Quantidade Seguir as instrugoes
M a [:[i] de funcionamento
Data de fabrico Codigo do lote Nao reutilizar
] Lot @
Ntmero de Representante autorizado na Nao esterilizado
REF catalogo EC |REF comunidade europeia
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9.5

9.5.1

Carrinho de acessorios

Suportes de almofadas

O sistema esta equipado com quatro almofadas de abertura. O carrinho de acessorios
inclui dois ganchos (suportes de almofadas) para pendurar as almofadas.

Para instalar os suportes de almofadas:

Um suporte de montagem ¢ afixado no interior do carrinho de acessorios. Os suportes de
almofadas sao instalados nos dois orificios de montagem exteriores no suporte de
montagem (consulte a figura a seguir).

Empurre firmemente cada suporte de almofada (item 1) sobre a borda superior do
suporte de montagem. Continue a empurrar cada suporte de almofada para baixo até
que as duas abas do suporte engatem completamente (item 2) no interior do orificio de
montagem circular.

Nota

E necesséria alguma forca para empurrar os cabides de almofadas para a sua posicio de
bloqueio. Contacte o departamento de instala¢des da sua organizacao se precisar de
assisténcia.

Figura 64: Instalagdo do suporte de almofadas
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9.5.2 Suportes de compressores

O sistema estd equipado com quatro compressores. O carrinho de acessdrios inclui um
suporte para cada um dos compressores.

Para instalar os suportes de compressores:

Deslize os suportes de compressores sobre as laterais estreitas do carrinho. As bolsas dos
suportes de compressores entram no carrinho (consulte a figura a seguir). O item 1A
mostra a colocacao dos suportes de compressores na devida posi¢ao; o item 1B mostra os
suportes de compressores no devido lugar.

Figura 65: Instalagdo do suporte de compressores
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Capitulo 10 Sequéncias clinicas de amostras

10.1 Exemplo de procedimento de biopsia estereotaxica

Caso de utilizagdo de I:' Passos opcionais
biopsia estereotaxica

Paciente selecionado a partir l

da lista de trabalho na AWS

* Imagens de par estereo pré- .

disparo adquiridas

Paciente em cima da mesa e
posicionado *

v

P  Imagem scout adquirida

Agulha na
posicao correta?

Efetuar os ajustes
necessarios

Lesdo
vista na janela
do compressor?

O utilizador dispara o
dispositivo de biopsia

v

Imagens de par estereo pos- .

disparo adquiridas

Reposicionar o paciente

Imagens de par estereo
adquiridas *

v

Dispositivo de biopsia
selecionado na AWS

v

O utilizador seleciona alvo(s)
no ecra da AWS O utilizador adquire amostras

de tecido
! }

O utilizador fixa o dispositivo a
base na posicdo de pré-disparo O utilizador remove o
* dispositivo de biopsia

O utilizador avancga a base *
para o alvo selecionado Queda do marcador de
localizagao

v

Imagens pos-biopsia
adquiridas

v

< Procedimento concluido >

Agulha na
posicao correta?

Efetuar os ajustes
necessarios
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10.2 Exemplo de procedimento de biopsia de tomografia

Caso de utilizagdo de
biopsia tomografica

v

Paciente selecionado a partir
da lista de trabalho na AWS

v

Paciente em cima da mesa e
posicionado

v

Conjunto de imagem de
tomografia adquirido

Reposicionar o paciente

Lesdo
vista na janela
do compressor?

Dispositivo de biopsia
selecionado na AWS

v

O utilizador seleciona alvo(s)
no ecra da AWS

v

O utilizador fixa o dispositivo a
base na posicdo de pré-disparo

v

O utilizador avanga a base
para o alvo selecionado

]

v

Imagens pré-disparo
adquiridas

v

Agulha na
posicao correta?

O utilizador dispara o
dispositivo de biopsia

v

Imagens pos-disparo
adquiridas

Agulha na
posicao correta?

O utilizador adquire amostras
de tecido

v

O utilizador remove o
dispositivo de biopsia

v

Queda do marcador de
localizagao

Conjunto de imagens de
tomografia pds-biopsia
adquirido

< Procedimento concluido >

Passos opcionais

Efetuar os ajustes
necessarios

Efetuar os ajustes
necessarios
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10.3 Exemplo de sequéncia de operacao

Passo

Onde é feita esta acao

Na estacdo de trabalho

Select Patient

de aquisigao, selecione o | Ppatient Name - [Plx =
nome dO aCiel’lte o [Scheduled’ In Progress Completed Current User Reject All Qc i
p 4 Name Date of Birth Exam Date/Time Prior Status Pa Nt
procedlmento e a saida (&) Test*Patient 1/2/1965 Tomo Biopsy, ... No Scheduled 12 F
(se pretender). Edi
Delete
Filter
Refresh Worklist!
Query Worklist

<
P =
0 o Manager, Tech (Manager )

Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC

Generator Tools Biopsy

Admin |
Back |

U @ERL 5:19:46PM

>

Number of results: 1

READY

=

=l

Stereo Tomo

AEC Mode kVp
RCC Tomo Scout f . 1| I ]
AEC 33
- LB - +
AEC Sensor
f 1 ]
Auto
- I o '
Accept
Reject

Tomo Biopsy, RCC |Stereo Biopsy, RCC\

Update ftem

Patient Info

Name: Test, Patient Add Procedure

ID: 456123

Date of Birth: 2/3/1972

Add View

Paddle 6x7 STD Edit View
mhs Thickness 7.3cm
[Auto] Biopsy Arm 0° Output Groups

Stereo Mode Auto None v

Filter Al e

C-Arm 175°

Archive / Export

Tube Loading

[ [

Current Load: 0%

Print

Close Patient |

el ol Fe] ¢ S
0
_0 |
0 (@ Manager Tech (Manager) Brevera 9gx13cm; 20mm| . gk @ﬁ 5:43:38 PM
Output Groups
SV_02 .
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Passo

Onde é feita esta acdo

Proteja o sistema com
campos cirurgicos para
equipamento.

Y
km

Instale o compressor de
biopsia.

Pagina 118

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
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Passo

Onde é feita esta acao

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

Proceda a compressao
da mama.

Adquira a imagem.

)

= (0@

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC
Generator ‘Touls I Biopsy|

Stereo ‘Tomo‘

Patient Info
Name:

ID:

Date of Birth:
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Passo

Onde é feita esta acdo

Na estacdo de trabalho
de aquisicao, vise a lesao
e, em seguida, aceite o
alvo para transmiti-lo ao
Moédulo de controlo de
biopsia.

Patient, Test: Tomo Biopsy, RCC

RCC Prefire Pair

4

Accept

Reject

Generator|TooIs‘ Biopsy ‘

Update ltem

Tomo Biopsy, RCC ‘Stereo Biopsy, RCC‘

RCC Tomo Scout:

RCCPrefire Par.

Paddle 15CM LAT
Thickness 58cm Add Procsti
Standby Biopsy Arm 0°
Stereo Mode Manual Add View
Device Pending
% ATEC 9gx@cm, 12mm-Pt X:30.3 Y:29.4 2:25.6 Edit View
% Output Groups
RS | ( None
LN e 11.9mm Output
1) Lot
_$_ 1 I Archive / Export
@ ] —_] Omm ." .;. = ;.
o oo 5
- Print
‘ ‘ Q#ﬂ 26.4mm 2mm 3mm
4mm 5mm
{1 46.1mm
| 1
< éx é/_,q i,
= = - m
RCC Tomo Preire _Rccvmﬁupa. et — Close Patient

0 o Manager, Tech ( Manager )

ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt.

* U @EE s10:41PM

Certifique-se de que o
suporte do dispositivo
estd completamente
deslocado para tras. Fixe
o dispositivo de biopsia.
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Passo Onde é feita esta acao

Ative o motor do
Moddulo de controlo de
biopsia para mover o
dispositivo de biopsia
para as posigoes X e Y.

Utilize os botdes para
mover manualmente o
dispositivo de biopsia
para perto da mama.

Administre o anestésico.

Realize a biopsia. R Target: 1/4
Y (mm)

10.0
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Passo Onde é feita esta acdo
Insira um marcador de \
biopsia (se pretender). C
<+ et

)

Adquira imagens pds-
biopsia (se pretender).

]
(=]
)

Patient, Test. Tomo Biopsy, RCC

Generator | Tools | Biopsy|

&

& @

N-arr-\e: -
ID:
Date of Birth:

|

=_{f
|

Stereo Tomo,
Liberte a compressao. * * *
Baixe a plataforma do
paciente.

—
K
=

Aplique pressao no local
da biopsia, se necessario.

Retire os campos
cirargicos e limpe o
sistema de acordo com

as instrugodes de limpeza
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Capitulo 11 Controlo de qualidade

A MQSA nao tem requisitos para procedimentos de intervengao (tais como biopsia
mamaria). Se a sua instalagao for acreditada pela ACR em biopsia mamaria, consulte o
Manual de controlo de qualidade de biopsia mamaria estereotaxica de 1999 da ACR
sobre como efetuar o controlo de qualidade. Se a sua instalacao estiver a tentar obter
acreditacdo da ACR, consulte o Manual de controlo de qualidade de biopsia mamaria
estereotaxica de 1999 da ACR para iniciar um programa de controlo de qualidade.

Fora dos Estados Unidos, siga os requisitos locais (tais como as orientagdes EUREF) para
criar um programa de controlo de qualidade para sistemas de biopsia mamaria).

Nota

fv \ Consulte Correcdo de CNR para biopsia na pagina 179 para obter os fatores de correcado de
CNR.

11.1 Procedimentos de controlo de qualidade necessarios

Sao necessarios os seguintes procedimentos para o correto funcionamento do sistema.

Tabela 12: Procedimentos necessirios

Ensaio Frequéncia
Teste de QAS Diariamente — antes da utiliza¢do
clinica
Calibracao do ganho Semanalmente
Calibragao da geometria Semianualmente
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11.2 Como aceder as tarefas de controlo de qualidade

Existem duas formas de aceder as tarefas de controlo de qualidade.

* Apds o inicio da sessao, o ecra Select Function to Perform (Selecionar fungao a realizar)
abre. Este ecra lista as tarefas de qualidade que estao por realizar.

Select Function to Perform

Name Last Performed Due Date
QAS 1612016 1712016 Sk

Hardcopy Output Quality Test 1/12/2016
Gain Calibration 1/5/2016 1/11/2016
Phantom Image Quality Test 1/5/2016 1/11/2016

Starnt
Visual Equipment Check 1/12/2016
Compression 1/12/2016 Mark Completed
Repeat Analysis 1/12/2016 -

Log Out

o

Number of results: 7

0 = M Tech (M 0 ;
‘-0‘ anager, Tech (Manager) 'g-ﬂ\"\‘ @

. 5:18:29 PM
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No ecra Admin (Administragao), selecione um dos seguintes botdes: QAS, Quality
Control (Controlo de qualidade) ou Test Patterns (Padrdes de teste). E possivel
aceder a todas as tarefas de controlo de qualidade desta forma a qualquer momento.

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager )
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11.3

Teste de QAS

Todos os dias que o sistema for utilizado, efetue este teste uma vez para confirmar a
precisao do sistema. Registe os seus resultados na Lista de verificacdo de testes de QAS na
pagina 187.

1. Certifique-se de que todos os compressores sao removidos.

2. Na estagdo de trabalho de aquisicao, no ecra Select Patient (Selecionar paciente),
selecione o botdo Admin (Administracao).

3. No ecra Admin (Administra¢ao), selecione o botao QAS.

Operators Procedures Quality Control

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 M 0? 5:07:38 PM
Figura 66: Botdo QAS no ecrd Admin (Administragio)

Connectivity
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O ecra QAS abre. Uma caixa de didlogo pede-lhe para instalar o fantoma de QAS e
mostra a posi¢do das coordenadas para o teste.

Nota
iv \ A caixa de dialogo indica que deve instalar a «agulha» de QAS, mas esta a referir-se ao
fantoma de QAS.

) 1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

_“

Figura 67: Caixa de didlogo Info (Informagoes) do teste de QAS

4. Instale o fantoma de QAS.
Na caixa de dialogo Info (Informagdes), selecione OK.

No ecra QAS, selecione o separador Biopsy (Biopsia). Certifique-se de que o QAS
Affirm aparece no campo Device (Dispositivo).

Generator Tools Biopsy
Systern Messages

READY
) o

'l Affirm QAS

Targets .
<3 - O

Figura 68: Campo Device (Dispositivo) no separador
Biopsy (Biopsia)

e

7. Prima e mantenha premido um par de botdes de Motor Enable (Motor ativo) no
Moédulo de controlo de biopsia. O fantoma de QAS move-se automaticamente para as
posicoes X e Y pré-programadas.

8. Rode o botao rotativo do dispositivo de biopsia para apresentar 0,0 na linha de
diferencial nas trés colunas do Mddulo de controlo de biopsia.

9. Selecione o modo de exposi¢do Manual, 25 kV, 30 mAs, filtro prateado no ecra QAS.
(Se o fantoma de QAS utilizar uma agulha, selecione o modo de exposi¢ao Manual,
25kV, 10 mA:s, filtro prateado no ecra QAS.)
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10. Adquira e aceite uma imagem para a primeira vista no procedimento. Note que a
funcionalidade Auto-Accept (Aceitar automaticamente) nao € ativada durante o
procedimento de QAS e que o direcionamento no fantoma de QAS ocorre
automaticamente.

11. Selecione o botao Create Target (Criar alvo) para enviar o alvo para o mddulo de
controlo de biopsia. Verifique se as coordenadas do alvo estao a + 1 mm dos nimeros
X, Y e Z, na linha atual do Mdédulo de controlo de biopsia.

A Adverténcia:

Se as coordenadas de direcionamento nao estiverem a + 1 mm, contacte o
suporte técnico. Nao tente ajustar o sistema. Nao efetue nenhum
procedimento de biopsia com o sistema Affirm até que o suporte técnico
indique que o sistema esta pronto a ser utilizado.

Adverténcia:

O utilizador ou um técnico de assisténcia deve corrigir eventuais problemas
antes de utilizar o sistema.

12. Repita os passos 10 e 11 para todas as vistas nao expostas.
13. Na estacao de trabalho de aquisicao, selecione o botao End QC (Terminar CQ).

14. No médulo de controlo de biopsia, prima um botao de Posi¢ado inicial (esquerda ou
direita) para mover o fantoma de QAS para o lado.

15. Remova o fantoma de QAS.

Pagina 128 MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Capitulo 11: Controlo de qualidade

11.4 Calibragao do ganho

Nota
Deixe o sistema aquecer durante, pelo menos, 30 minutos antes de efetuar a calibragao
do ganho.

1. Selecione o botao Admin (Administra¢do) no monitor de controlo da estagao de
trabalho de aquisicao e, em seguida, selecione o botao Quality Control (Controlo de
qualidade) a partir do ecra Admin (Administragao).

Procedures Quality Control

Connectivity

B
=
=S
=

0 @ Manager, Tech ( Manager )

Figura 69: Ecrd Admin (Administragdo)

Posicione o dispositivo de calibracdo do ganho.
Selecione o botao Start (Iniciar).

Siga as instrugdes na caixa de didlogo Info (Informacdes) e, em seguida, selecione OK.

SARE

Quando a mensagem do sistema mostrar «Ready» (Pronto), prima e mantenha
premido o botdo X-ray (Raios X) para efetuar uma exposicao. Liberte o botdo quando
0 som parar e a mensagem do sistema mostrar «Standby» (Em espera).

Selecione Accept (Aceitar).
Repita os passos 5 e 6 para todas as vistas nao expostas.

Quando abrir a caixa de dialogo Successfully Completed (Concluida com sucesso),
selecione OK.

9. Selecione End Calibration (Fim da calibrac¢ao).
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11.5 Calibragao da geometria

Nota
E importante limpar o compressor de calibracio de geometria e a superficie do recetor
de imagem digital antes de iniciar o procedimento de calibragao.

1. Selecione o botao Admin (Administra¢do) no monitor de controlo da estagao de
trabalho de aquisi¢do e, em seguida, selecione o botdo Quality Control (Controlo de
qualidade) a partir do ecra Admin (Administragao).

Admin

Operators Procedures

Quality Control

Connectivity

T

=
A8
SEEE

R £
-..§
3

0 @ Manager, Tech ( Manager ) 0 M 0? 5:07:38 PM
Figura 70: Botdo Quality Control (Controlo de qualidade) no ecrd Admin (Administracdo)

Posicione o compressor de calibracao de geometria.
Selecione o botao Start (Iniciar).

Siga as instrugdes na caixa de didlogo Info (Informacdes) e, em seguida, selecione OK.

SARE R

Quando a mensagem do sistema mostrar «Ready» (Pronto), prima e mantenha
premido o botdo X-ray (Raios X) para efetuar uma exposicao. Liberte o botdo quando
0 som parar e a mensagem do sistema mostrar «Standby» (Em espera).
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Selecione Accept (Aceitar).
Repita os passos 5 e 6 para todas as vistas nao expostas.

Quando abrir a caixa de dialogo Successfully Completed (Concluida com sucesso),
selecione OK.

9. Selecione End Calibration (Fim da calibragéo).
10. Efetue o teste de QAS.
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Capitulo 12 Cuidados e limpeza

12.1

12.1.1

12.1.2

Limpeza

Informacgoes gerais acerca da limpeza

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

Cuidado:
N3io utilize nenhuma fonte de calor (como uma almofada térmica) no recetor de
imagem.

Tenha cuidado com os compressores de compressao. Inspecione os compressores.
Substitua o compressor se detetar danos.
Para uma limpeza geral

Utilize um pano ou esponja que nao largue pelos e aplique um liquido para lavagem de
loica diluido.

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

Se for necessario mais sabao e agua, a Hologic recomenda qualquer uma das seguintes
opgoes:

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

*  Solugéo de alcool isopropilico comercialmente disponivel (alcool isopropilico a 70%
por volume, nao diluido).

* Solugdo com uma concentracao maxima de 3% de perdxido de hidrogénio.

Depois de aplicar qualquer uma das solugdes acima referidas, utilize uma esponja e

aplique um liquido para lavagem de loiga diluido para limpar todas as partes que

toquem no paciente.

Adverténcia:

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

12.1.3

12.1.4

Cuidado:
Para prevenir danos nos componentes eletrénicos, nao utilize sprays desinfetantes no
sistema.

Como limpar o ecra do moédulo de controlo de biopsia

Existem muitos produtos a venda no mercado para limpar ecras LCD. Certifique-se de
que o produto que seleciona ndo contém quimicos fortes, abrasivos, lixivia e detergentes
que contenham fluoretos, amoniaco e alcool. Siga as instru¢des do fabricante do produto.

Para prevenir possiveis lesdes ou danos no equipamento

Nao utilize um solvente corrosivo, detergente abrasivo ou verniz. Selecione um agente de
limpeza/desinfe¢ao que nao danifique os plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Nao utilize detergentes fortes, produtos de limpeza abrasivos ou produtos com elevada
concentragao de alcool ou metanol em qualquer concentragao.

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

Nao permita a entrada de liquidos nas pegas internas do equipamento. Nao aplique
sprays ou liquidos de limpeza no equipamento. Utilize sempre um pano limpo e aplique
o spray ou liquido no pano. No caso de entrarem liquidos no sistema, desligue a
alimentacgao elétrica e examine o sistema antes de o voltar a utilizar.

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

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto que utilizar para limpeza. As
instrugdes incluem as instrugdes e precaugdes referentes a aplicacdo e tempo de contacto,
armazenamento, requisitos de lavagem, vestudrio de protegao, vida til e eliminagao.
Siga as instrugdes e utilize o produto seguindo o método mais seguro e eficaz.
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12.2 Informagdes gerais sobre campos cirurgicos para
equipamento

Para reduzir o potencial de contaminacdo e danos no equipamento, proteja o
equipamento com campos cirurgicos durante os procedimentos de biopsia. Consulte a
seguinte figura para as areas do sistema de biopsia em pronagao Affirm que requerem

protecao.

& Adverténcia:
Proteja o equipamento para evitar a entrada de fluidos no sistema.

AV

Figura 71: Areas a proteger com campos ciriirgicos
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12.3 Calendario de manutengao preventiva para o utilizador

Tabela 13: Calenddrio de manutengdo preventiva realizada pelo operador
Cada

Descri¢ao da tarefa de manutencao tilizacio Diariamente Semanalmente | Semianualmente
utilizag

Limpe o compressor de biopsia com um v
desinfetante apds a utilizagao.*

Limpe a plataforma para a mama com um
desinfetante apds a utilizagao.*

Inspecione o compressor de biopsia quanto a
danos antes da utilizagao.

Inspecione o fantoma de calibracao quanto a
danos.

Inspecione todos os cabos quanto a desgaste
e danos antes da utilizagao.

AN N N YR

Certifique-se de que os guias da agulha
estdo instalados corretamente antes da
utilizacao.

AN

Certifique-se de que todos os ecras estdo
iluminados.

Certifique-se de que todos os bloqueios e v
controlos funcionam e se movem
suavemente.

Certifique-se de que todas as luzes e v
respetivos interruptores funcionam.

Execute procedimentos de QAS antes da v
utilizagdo do sistema.

Execute os procedimentos de calibra¢do do v
ganho.

Inspecione a integridade global do sistema v
quanto a hardware ou componentes soltos
ou em falta e sinais de danos.

Calibracdo da geometria (consulte Calibracdo v
da geometria na pagina 130)

Certifique-se de que todas as etiquetas sao v
legiveis e estao corretamente afixadas.

*Consulte Para uma limpeza geral na pagina 133 para obter solugdes de limpeza aceitaveis. Contacte o

Suporte técnico antes de utilizar solu¢des de limpeza alternativas.
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12.4 Calendario de manutengao preventiva para a assisténcia
técnica

Tabela 14: Manutengdo preventiva realizada pelo técnico de assisténcia

Frequéncia recomendada

Descri¢ao da tarefa de manutencao -
Semianualmente Anualmente

Limpar e inspecionar a gantry, o detetor e a estagdo de trabalho v
de aquisigao

Verificar todas as ligagdes da alimentacdo primaria

Verificar engates, interruptores de seguranga e limitadores

Inspecionar o brago em C e lubrificar o fuso de comando de
acionamento

Brago em C/Verificar todos os botdes do brago em C

Verificar a calibragao da forca de compressao

Verificar a calibragao do angulo de detencéo

Verificar a calibragao do angulo do brago em C

Efetuar a verificacdo do travao do bragco em C

Verificar o posicionamento do brago de Tomo

Verificar calibragao de kV e calibra¢ao da corrente do tubo

Verificar avaliagago HVL

Verificar o desempenho/dimensionamento do AEC

Verificar o alinhamento do tubo de raios X

Inspecionar/lubrificar os fusos de comando para subir/descer a
plataforma do paciente

Realizar teste de resolucgao do sistema

Realizar avaliagdo da qualidade de imagem com fantoma

AN N RN ENEYE VNN N N N N I N N B NN

Realizar avaliagdo de artefactos na imagem
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Tabela 14: Manutengdo preventiva realizada pelo técnico de assisténcia

Frequéncia recomendada

Descric¢ao da tarefa de manutencao -
Semianualmente Anualmente

Efetuar uma cépia de seguranca do sistema, incluindo v
calibragbes de nds

Esvaziar a reciclagem de rejeigdes

Verificar o estado de desempenho da UPS

Verificac¢ao de tensdo (via CalTool)

Substituir os filtros do ventilador do detetor

Efetuar a manutencdo da roda de filtro

SESTNSTNS

Efetuar a manutenc¢ao do tubo de raios X
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Capitulo 13 Interface de administracao do sistema

13.1

Ecra Admin (Administragao)

Para aceder a todas as fungdes neste ecra, inicie sessdo no sistema como um utilizador
com permissdes de administrador, gestor ou assisténcia técnica.

Consulte a tabela que se segue para obter descri¢des das fung¢des disponiveis no ecra
Admin (Administragao).

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) 0 ﬂ e? 5-07:38 PM

Figura 72: Ecrd Admin (Administragio)
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Tabela 15: Funcoes do ecrd Admin (Administragio)

Seccao Nome do botao Funcao
Operators Manage Operators (Gerir | Adicionar, eliminar ou alterar informag¢des do operador.
(Operadores) operadores)
My Settings (As minhas | Alterar as informacdes do operador atual.
definicoes)
Procedures Procedure Editor (Editor | Adicionar ou editar os procedimentos, ou alterar a ordem de
(Procedimentos) |de procedimentos) visualizacdo para cada utilizador.
Procedure Order (Ordem | Alterar a ordem da lista de procedimentos.
dos procedimentos)
QAS Aceder ao ecra QAS Test (Teste de QAS).
Quality Control |Quality Control Selecionar uma tarefa de controlo de qualidade para realizar
(Controlo de (Controlo de qualidade) |ou assinalar como concluida.
qualidade)

QC Report (Relatdrio de
CQ)

Criar um relatério de CQ.

Test Patterns (Padrées de
teste)

Selecionar e enviar os padroes de teste para dispositivos de
saida.

Reject and Repeat
Report (Relatdrio
rejeitado e repetido)

Criar um relatério rejeitado e repetido.
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Tabela 15: Funcoes do ecrd Admin (Administragio)

Seccao Nome do botao Funcao
System System Tools A interface para que a assisténcia técnica configure o sistema
(Sistema) (Ferramentas do sistema) | ou identifique problemas na estagao de trabalho de aquisigao.
System Defaults Definir os valores predefinidos da gantry.
(Predefini¢oes do
sistema)
System Diagnostics Apresenta o estado de todos os subsistemas.

(Diagnostico do sistema)

Preferences Definir as preferéncias do sistema.

(Preferéncias)

About (Acerca de) Descreve o sistema. Consulte Ecrd About (Acerca de) na pagina
142.

Exposure Report Criar um relatério do niimero de exposi¢des por modalidade.

(Relatério de exposicao)

Biopsy Devices Definir e gerir os dispositivos de biopsia.
(Dispositivos de biopsia)

Windows OS Tools Aceder a Computer Management (Gestao de computadores), a
(Ferramentas do SO Local Security Policy (Politica de seguranca local), aos Local
Windows) Users and Groups (Utilizadores e grupos locais) e a Local

Group Policy (Politica de grupo locais) no SO Windows.

Eject USB (Ejetar USB) | Ejetar um dispositivo de suporte de armazenamento ligado a

porta USB.
Connectivity Query Retrieve (Obter | Consultar os dispositivos configurados.
(Conetividade) |consulta)
Import (Importar) Importar os dados a partir de uma fonte DICOM.

Manage Output Groups | Adicionar, eliminar ou editar grupos de saida.
(Gerir grupos de saida)

Incoming Log (Registo | Mostra entradas de registo de imagens que ndo sao
de entrada) importadas durante a importa¢gdo manual ou o
armazenamento DICOM.

Archive (Arquivar) Enviar estudos locais para armazenamento na rede ou
exportar para dispositivos de suporte removiveis.

Tem de ter permissdo para aceder a todas as funcionalidades. O nivel de permissao controla as fungdes que
pode alterar.
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13.2

Ecra About (Acerca de)

O ecra About (Acerca de) disponibiliza informagdes sobre a maquina, como a versao do
sistema, o endereco IP e o nimero de série. Este tipo de dados pode ser ttil ao trabalhar

com a Hologic para configurar o sistema ou resolver um problema do sistema.

E possivel aceder ao ecra de duas formas:

No ecra Select Patient (Selecionar paciente), selecione o icone de estado do sistema
(na barra de tarefas) e, em seguida, selecione About... (Acerca de...).

No ecra Admin (Administragao), selecione About (Acerca de) (no grupo System
[Sistemal)

About the Acquisition Workstation

System Licensing Institution Copyright
Computer Gantry Refresh |
System Serial Number

AWS ACB
Computer Rev BCMO
Build Date BCM1
Last Boot Time CAB
IP Address CAC
GIP2D DET
GIP3D Filter GEN
GIP3D BP PMC
GIP3D GCal SAC
Targ GCal TAC
Auto SNR/CNR THD
M35 VTA
Dose Calculation Method XRC
PCI Driver
PCI Firmware
HARI
Video Card #0
NVidia

Detector

Detector Temperature
Read Out Sequence
Serial Number

Model Id

Hardware Revision
CPU Firmware

0 o Manager, Tech (Manager) 0 'CU'
(i ) L4

Figura 73: Separador System (Sistema) do ecrd About (Acerca de)

Existem quatro separadores no ecra About (Acerca de):

Separador System (Sistema) (predefini¢ao) — apresenta uma lista das informagoes
de configuracao do sistema

Separador Licensing (Licengas) — apresenta uma lista das opgdes sujeitas a licenga
da Hologic instaladas na maquina

Separador Institution (Instituicdo) — lista o nome e a morada da organizagao
atribuidos a maquina

Separador Copyright (Direitos de autor) — apresenta uma lista dos direitos de autor
da Hologic e de software de terceiros instalado na maquina
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13.3 Alterar a preferéncia de idioma do utilizador

Os utilizadores podem definir que o idioma apresentado na interface do utilizador seja
alterado automaticamente de acordo com a sua preferéncia quando iniciam sessao.

1. No grupo Operadores do ecra Administracio, selecione As minhas definicoes.

Nota

& Também pode aceder a As minhas defini¢bes) através da barra de tarefas. Selecione a
area Nome de utilizador e, em seguida, selecione As minhas defini¢des no menu de
contexto.

2. O separador Utilizadores do ecra Editar operador abre. No campo Regido, selecione
um idioma na lista pendente.

3. Selecione Guardar e, em seguida, selecione OK na mensagem Atualizacio bem-
sucedida. O idioma da interface do utilizador € alterado para o idioma selecionado.

13.4 Como aceder as System Tools (Ferramentas do sistema)

Os técnicos de radiologia com permissoes de gestor e utilizadores com permissoes de
assisténcia técnica podem aceder a funcionalidade System Tools (Ferramentas do
sistema). A funcionalidade System Tools (Ferramentas do sistema) contém as
informacoes de configuracao relativas ao sistema.

Inicie sessao como Tech Manager (Técnico gestor) ou Service (Assisténcia técnica).

2. A partir do ecra Select Function to Perform (Selecionar fungao a realizar) ou do ecra
Select Patient (Selecionar paciente), selecione o botdao Admin (Administragao).

3. A partir da area do sistema do ecra Admin (Administracdo), selecione System Tools
(Ferramentas do sistema).

System

N
=
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13.4.1 Ferramentas do sistema para técnico de radiologia com permissoes
de gestor

System Tools =i Back

HOLOGIC Welcome

= Welcome (Manager)
® Getting Started
B AWS
# Hardware Getting Started
® Troubleshooting s

Logout - Al +All

L N
0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 ';»QJ\' @ﬁ 5:10:08 PM

Figura 74: Ecrd System Tools (Ferramentas do sistema)
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Tabela 16: Técnico de radiologia com permissoes de gestor — Funcgoes das ferramentas do sistema
Seccao Funcoes no ecra
Comecar a utilizar About: (Acerca de:) Introdugao a ferramenta de assisténcia.
FAQ: (Perguntas mais frequentes:) Lista de perguntas frequentes.
Glossary: (Glossario:) Lista de termos e descri¢des.

Platform: (Plataforma:) Lista de diretorios, niimeros de versdao do
software e estatisticas do software do sistema.

Shortcuts: (Atalhos:) Lista de atalhos do Windows.

AWS (Estacao de Trabalho |Connectivity: (Conetividade:) Lista de dispositivos instalados.

de Aquisigao) Film and Image Information: (Informacdes sobre peliculas e
imagens:) Criar um relatério de imagem®. Criar um relatério de CQ.
(*Também pode aceder a este relatorio a partir de um computador
remoto. Consulte Acesso remoto a relatdrios de imagens na pagina 146.)

Licensing: (Licencas:) Lista de licencas instaladas.

User Interface: (Interface do utilizador:) Alterar as opgdes na
aplicagao do software.

Internationalization: (Internacionalizac¢io:) Selecionar o idioma e
cultura locais.

Hardware Tube Loading (Carregamento de tubo): configure os parametros de
carregamento do tubo. (Apenas para utilizadores com permissoes
de Assisténcia técnica.)

Troubleshooting AWS: (Estacdo de Trabalho de Aquisi¢ao:) Permite a transferéncia
(Resolugao de problemas) |de imagens.

Computer: (Computador:) Gestao do sistema e informacgdes de
rede.

Log: (Registo:) Alterar as opgdes de registo de eventos.

Backups: (Cdpias de seguranga:) Controlar as copias de seguranga
do sistema.
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13.4.2 Acesso remoto a relatérios de imagens

Pode aceder a relatorios de imagens através de um computador ligado em rede com o

sistema. Esta funcao pode ser ttil em centros que ndo permitem transferéncias para USB

de relatdrios diretamente a partir do sistema.

Siga estes passos para aceder a relatdrios de imagens a partir de um computador remoto.
Para este procedimento, tem de iniciar sessdo em System Tools (Ferramentas do sistema)

como um utilizador com permissoes de gestor.

1.

Obtenha o endereco de IP do sistema ao qual pretende aceder. Pode obter o endereco
de IP junto do seu administrador de TI ou a partir do sistema. Aponte o endereco de
IP.

A partir do sistema:
a. Aceda ao ecra About (Acerca de).

b. Selecione o separador System (Sistema). O IP Address (Endereco IP) esta listado
na secgao Computer (Computador).

Utilizando um navegador de Internet no seu computador remoto, navegue até
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilize o endereco de
IP obtido no passo 1. O ecra Service Tools Logon (Iniciar sessao nas ferramentas de
assisténcia) abre.

Introduza um nome de utilizador com permissdes de gestor e respetiva palavra-
passe e, em seguida, selecione Submit (Enviar).

i Serars ToouLages Soe @ e R v Beme ek Tgahis @

Figura 75: Ecrd de inicio de sessdo remota para as ferramentas de assisténcia
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4. O ecra System Tools Welcome (Boas-vindas as ferramentas do sistema) abre. Va a AWS
> Film & Image Information (Informacgdes sobre peliculas e imagens) > Create
Image Report (Criar relatorio de imagem).

System Tools — Back

HOLOGIC

= Welcome (Manager)
® Getting Started
# AWS
# Hardware
® Troubleshooting

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02

Logout - Al +All

. G NA e

0 0 Manager, Tech ( Manager ) 0 'z-G'J‘I }.%* 5:10:08 PM

Figura 76: Ecrd Welcome (Bem-vindo) de System Tools (Ferramentas do sistema)
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5. Selecione os parametros para o relatdrio e selecione Generate (Gerar).
System Tools ~ - Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHFBGHN 11.02
& Welcome (Manager)
® Getting Started Welcome {Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report
3 AWS
® Connectivity |mage Reports
= Film & Image i
T Last Quarter Last 30 Days
Create Exposure Report  From 9/9/2019 @;
;::m QC Report . T —
Licensing ALL hd
# User Interface m
# Internationalization
o Hardwaro (Repott ¥ |
@ Troubleshooting rce Defaut v/
Filter User List | Generate | Reset

t

. G

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 '?QJ" @ ﬁ*— 51144 PM

Figura 77: Pardmetros de Create Image Report (Criar relatorio de imagem)
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6. Orelatdrio é apresentado no ecra. V4 até a parte de baixo do relatério e selecione a
opcao Click to Download (html) (Clique para transferir [html]) ou Click to
Download (csv) (Clique para transferir [csv]) consoante o tipo de ficheiro que
pretende transferir. Selecione Save (Guardar) quando solicitado para tal.

System Tools Back

HOLOGIC Create Image Report

Your Hospital Name 10.36.9.69 HOLOGIC-HHF86HN 1.1.02
& Welcome (Manager)

W Getting Started 0 0 0 0 0 ~
SAWS 0 0 0 0 0
® Connectivity
= Film & Image Information 0 0 0 0 o
Create Image Report
Create Exposure Report 0 0 0 0 0
Create QC Report 0 0 0 0 0
Dose 0 0 0 0 0
Licensing - ) . ) ) ) ’
# User Interface
# Internationalization lank Image 0 0 0 0 0
# Hardware 10 0 0 0 0 0
@ Troubleshooting 11. Aborted AEC Exposure 0 0 0 0 0
the: 0 0 0 0 0
Total 0 100
Total with Reasons:
Total Exposures:
Ratio (%):
mark
rective Action
Click to Download{ html )
Click to Download( csv )
v
e :
. G
0 o Manager, Tech ( Manager ) 0 L=
2 " 1 - . -
o L @SRE 5:1225PM

Figura 78: Transferéncia do relatorio de imagem

Selecione uma pasta no computador e, em seguida, selecione Save (Guardar).

Quando terminar, selecione o botao Log out (Terminar sessao).
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13.5 Ferramenta de arquivo

A funcionalidade de arquivo Connectiviy
disponivel no ecra Admin

(Administragao) permite-lhe:

e Enviar estudos locais para

um arquivo.

e Exportar estudos para

suportes de armazenamento
removiveis.

<=

Figura 79: Botdo Archive (Arquivar)

1. No grupo Connectivity (Conetividade) do ecra Admin (Administracao), selecione o
botao Archive (Arquivar). O ecra Multi Patient On Demand Archive (Arquivo a pedido
multipaciente) abre.

2. Para procurar um paciente, introduza, pelo menos, dois caracteres na area de
parametros de pesquisa e selecione a lupa.

E apresentada uma lista de todos os pacientes que correspondem aos critérios de

pesquisa.
Multi Patient On Demand Archive . . = '3 ] Legenda da figura
Il—'Patient Name - test 2llx R .
2] Device List Parametros de pesquisa
[ Header Patient ID Study Date Study Time Accession Nt : 2. Area da lista de paCienteS
. Group Details
o @ test 3546354 < .
Area de pacientes a serem
o @ Test 123456 Outout G vad d
utpu rou,
@ Test2 04 . OZP P arquivados ou exportados
vee -]
> @ test3 5464564 4. Adicionar a sele¢ao na
B P @ttt 64654 O | area da lista de pacientes a
(@ Standard Screening - Conventional 564654 20140528 144831 \ Select All . .
area de pacientes a serem
Clear arquivados ou exportados
5. Remover a sele¢do da area
de pacientes a serem
L L 4 arquivados ou exportados
Name Patient ID Date of Birth
testd 564654 12/19/1972 Export
E— E_/ Archive
]
‘ Back l

0 ‘30‘ Manager, Tech ( Manager ) 0 @ 0 "UJ‘( 0 # 0 j Q@ 3:07:21 PM
Figura 80: Ecrd Multi Patient On Demand Archive (Arquivo a pedido multipaciente)
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Para arquivar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a arquivar.

*  Selecione pacientes na lista de pacientes, ou proceda a uma pesquisa com os
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientes nos resultados da pesquisa.

Nota

{V \ O botao Select All (Selecionar todos) (do lado direito do ecra) permite selecionar todos
0s pacientes na 4area da lista de pacientes. O botao Clear (Limpar) (do lado direito do
ecrd) anula as selegdes.

*  Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecione a seta para baixo (item 4) no ecra para mover os pacientes selecionados
para a area de pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione a seta para cima (item 5) no ecra para remover os pacientes
selecionados da drea de pacientes a serem arquivados (item 3).

2. Selecione um dispositivo de armazenamento.
*  Selecione uma opg¢ao no menu pendente Store Device (Dispositivo de
armazenamento).
—0OU—
* Selecione o botao Group List (Lista de grupos) e, em seguida, selecione uma
opgao.
3. Selecione o botao Archive (Arquivar). A lista apresentada na area de pacientes a
serem arquivados é copiada para os dispositivos de arquivo selecionados.

Nota
&V Utilize o utilitario Gerir fila de espera na barra de tarefas para rever o estado de
arquivo.
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Para exportar:

1. Selecione os pacientes e os procedimentos a exportar.

*  Selecione pacientes na lista de pacientes, ou proceda a uma pesquisa com um dos
parametros de pesquisa (item 1) e selecione pacientes nos resultados da pesquisa.

Nota

{V \ O botao Select All (Selecionar todos) (do lado direito do ecrd) permite selecionar todos
0s pacientes na éarea da lista de pacientes. O botao Clear (Limpar) (do lado direito do
ecrd) anula as selegdes.

*  Selecione os procedimentos para cada paciente.

* Selecione a seta para baixo (item 4) no ecra para mover os pacientes selecionados
para a area de pacientes a serem arquivados (item 3).

* Selecione a seta para cima (item 5) no ecra para remover os pacientes
selecionados da area de pacientes a serem arquivados (item 3).

Selecione o botdo Export (Exportar).

Na caixa de diadlogo Export (Exportar), selecione o destino na lista pendente de
dispositivos de suporte.

Export

Target Removable Disk (E:) -

Progress

' Anonymize Stant
. Eject USB device after write

’Advanced Close

Figura 81: Caixa de didlogo Export (Exportar)

4. Selecione outras opgdes, se necessario:
* Anonymize (Anonimizar): para anonimizar os dados dos pacientes.

* Eject USB device after write (Ejetar dispositivo USB ap6s gravagao): para ejetar
automaticamente o dispositivo de suporte de armazenamento removivel uma
vez concluida a exportagao.

* Advanced (Avangadas): para selecionar uma pasta no seu sistema local para
armazenar as suas selegdes, e também para selecionar os tipos de exportagao das
imagens.

5. Selecione o botao Start (Iniciar) para enviar as imagens selecionadas para o
dispositivo selecionado.
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Apéndice A Especificacoes

AA1

A

Medidas do produto

v

R C
I
T Ol

A

v

i

A

Figura 82: Medidas da gantry e do gerador

Medidas da plataforma do paciente/gantry

A.  Altura

B.  Largura

C.  Profundidade com
brago em C

D.  Profundidade geral
Peso total

Medidas do gerador

E.  Altura

F. Largura

G.  Profundidade
Peso

107 c¢m (42 polegadas)
229 cm (90 polegadas)
178 cm (70 polegadas)

198 cm (78 polegadas)
445 kg (980 libras)

63 cm (25 polegadas)
87 cm (34 polegadas)
55 cm (22 polegadas)
136 kg (300 libras)
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m ‘ ‘@‘ I ICEfe>r ;‘\%7 l

< B > |
Figura 83: Medidas da estagio de trabalho de aquisicio
Medidas da estagdo de trabalho de aquisi¢do
A.  Altura 138,4 cm (54,5 polegadas)

Intervalo de altura 138,4 cm (54,5 polegadas) a 179,1 cm (70,5 polegadas)
geral

Intervalo de altura (do 71,1 cm (28 polegadas) a 111,8 cm (44 polegadas)
chdo a superficie de

trabalho)

Largura 85,4 cm (34 polegadas)
C.  Profundidade 75,1 cm (30 polegadas)

Peso total 114 kg (252 libras)

A.2 Ambiente de funcionamento e de armazenamento

A.2.1 Condigoes gerais de funcionamento

Intervalo de temperaturas 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F)
Intervalo de humidade relativa 10% a 80% sem condensacio
Saida BTU menos de 5700 BTU por hora

Pagina 154 MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm

Apéndice A: Especificagbes

A.2.2 Condicoes gerais de transporte e armazenamento

Intervalo de temperaturas

Intervalo de humidade relativa

A.3 Entrada elétrica

A.3.1 Gerador/gantry

Tensdo da rede de alimentagio

Impeddncia da rede de alimentagdo

Frequéncia da rede de alimentagdo
Corrente média ao longo de 24 horas

Corrente de linha

10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F)

10 a 80%, ndo embalado para armazenamento ao ar livre

200/208/220/230/ 240 V CA +10%

Impedancia de linha mdxima ndo superior a 0,20 ohms para
208/220/230/240 V CA, 0,16 ohms para 200 V CA

50/60 Hz +5%
<5A

4 A (mdximo de 65 A por um periodo <5 segundos)

A.3.2 Estacao de trabalho de aquisicao

Tensdo da rede de alimentagio
Frequéncia da rede de alimentagdo
Consumo de energia

Ciclo de funcionamento

Corrente de linha

100/120/200/208/220/230/240 V CA +10%
50/60 Hz +5%
<1000 watts

13,3% ~ 8 minutos por hora ou 2 minutos ligada, 13 minutos
desligada

25A

A.4 Informagdes técnicas da gantry

A.41 BragcoemC

Amplitude de rotacdo
Distdncia fonte-imagem (SID)
Intervalo estereo

Intervalo de tomossintese

180°
80 cm
+15°
17,5°
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A.4.2 Sistema de compressao

Forga de compressdo manual Miximo de 300 N (67,4 Ib)
For¢a de compressio motorizada Minimo de 62,3 N (14,0 Ib)
Miximo de 200 N (45,0 Ib)

A.4.3 Médulo de orientagao de biopsia

Precisdo do controlador do brago de biopsia  desvio mdximo: 1 mm em qualquer direcdo
da coordenada do alvo

Precisdo combinada do médulo de desvio mdximo: 2 mm em qualquer diregio
orientagdo de biopsia e do dispositivo de da coordenada do alvo
biopsia

A.4.4 Tubo de raios X

Ponto focal Grande (0,3 mm) Nominal

Tensdo do tubo 2049 kVp em incrementos de 1 kVp
Material do dnodo Tungsténio

Janela de raios X 0,63 mm, berilio

Angulo de referéncia 90°

(dngulo do eixo de referéncia ao plano da
drea de rece¢do de imagens)
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A.4.5 Filtragem e saida do feixe de raios X

Filtragem

A.4.5.1 Intervalo de kV/ImA

Aluminio, 0,70 mm (nominal)

Prata, 0,050 mm +10%

Tabela 17: mA mdximo como uma funcdo dos kV
kv LFS mA kV LFS mA kV | LESmA
20 100 30 170 40 170
21 110 31 180 41 170
22 110 32 190 42 160
23 120 33 200 43 160
24 130 34 200 44 150
25 130 35 200 45 150
26 140 36 190 46 150
27 150 37 180 47 140
28 160 38 180 48 140
29 160 39 180 49 140

A.4.6 Gerador de raios X
Tipo
Classificagdo
Poténcia elétrica
Intervalo kV
Precisdo de kV
Intervalo de mA
Precisido mAs

Intervalo mAs

Inversor trifdsico de potencial constante e de alta frequéncia
Maiximo de 7,0 kW (200 mA a 35 kVp)

9,0 kW, mdximo

2049 kVp em incrementos de 1 kVp

5%

10-200 mA

+(10% + 0,2 mAs)

(2D) 4,0-500 mAs

(3D) 6,0-300 mAs
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A4.7

A.4.8

A5

A.5.1

A.5.2

Informacgoes técnicas do recetor de imagem

Dimensoes

Altura

Largura
Profundidade

Peso

Area de imagiologia
Campo de visdo efetivo
Dispositivo de imagem
Contagem de pixeis
Tamanho dos pixeis
Resolugdo de digitalizacdo

Eficiéncia quintica de detegio (DQE)

Funcgdo de transferéncia de modulagio
(MTF)

Sincronizagdo

Blindagem

Operador

Paciente

33 cm (13 polegadas)

21,5 cm (8,46 polegadas)

10 cm (3,94 polegadas)

7,3 kg (16 libras)

14 cmx 12 cm

12,4 ¢cm x 10,2 cm na plataforma para a mama

Matriz de TFT revestida em selénio amorfo de conversdo direta
2048 (A) x 1792 (V)

70 um (A) x 70 um (V)

14 bits de dados

Nio inferior a 50% a 0,2 Ip/mm (modo estereotdxico)
Nio inferior a 30% a 0,2 Ip/mm (modo de tomossintese)
Nio inferior a 15% a 7,1 Ip/mm (modos estereotixico e de
tomossintese)

Nio inferior a 40% a 7,1 Ip/mm

Interligada com sinal de controlo de raios X

Escudo antirradiacdo (fornecido pelo cliente) entre a
plataforma do paciente e o controlo remoto portitil para
ativagio de raios X

A plataforma do paciente fornece a protecio antirradiagio
necessdria.

Informagodes técnicas da estacao de trabalho de aquisicao

Ambiente de rede

Interface de rede

Ethernet BASE-T 100/1000

Carrinho da estacao de trabalho de aquisicao

Classificagdo do peso do brago do monitor

11,3 kg (25 libras)

Pagina 158

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Apéndice B: Mensagens e alertas do sistema

Apéndice B Mensagens e alertas do sistema

B.1

B.2

B.2.1

B.2.1.1

B.2.1.2

Recuperacgao de erros e resolugcao de problemas

A maioria das falhas e mensagens de alerta sao apagadas sem afetarem o fluxo de
trabalho. Siga as instrugdes no ecra ou resolva a condicdo e, em seguida, limpe o estado
da barra de tarefas. Algumas condi¢des requerem a reinicializa¢ao do sistema ou indicam
que é necessario realizar uma agao adicional (por exemplo, contactar o Suporte técnico da
Hologic). Este anexo descreve as categorias de mensagens e as suas agdes para retomar o
normal funcionamento do sistema. Se o erro se repetir, contacte o Suporte técnico da
Hologic.

Tipos de mensagens

Niveis de falhas

Cada mensagem possui um conjunto particular das seguintes caracteristicas:

* Aborta uma exposi¢ao em curso (sim/nao)

* Impede que a exposigao tenha inicio (sim/nao)

* Apresenta uma mensagem ao utilizador na Estacao de Trabalho de Aquisicao
(sim/nao)

* Pode ser reposta pelo utilizador (sim/nao)

* Pode ser reposta automaticamente pelo sistema (sim/nao)

Mensagens apresentadas
Todas as mensagens apresentadas serao exibidas no idioma selecionado pelo utilizador.

Qualquer mensagem que aborte uma exposi¢do ou impega o inicio de uma exposicao
apresentara sempre uma mensagem indicando as a¢des que o utilizador deve
empreender para prosseguir.

Informagodes adicionais da mensagem
No ficheiro de registo estao disponiveis informacgdes técnicas relativas a mensagem.

Algumas mensagens sao sempre apresentadas como uma falha critica (€ necessario
reiniciar o sistema). Estas mensagens resultam de uma condi¢ao que impede uma
exposigao e que nao pode ser reposta pelo utilizador ou pelo sistema.
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B.2.2

Icone

Mensagens do sistema

Quando as mensagens seguintes do sistema sao apresentadas, execute o passo indicado

na coluna Ac¢ao do utilizador para apagar a mensagem e possibilitar a exposicao

seguinte.

Tabela 18: Mensagens do sistema

Mensagem

Waiting for Detector (A aguardar
por detetor)

Acao do utilizador

Nenhuma agdo necessaria.

C-Arm is unlocked (O braco em C
estd desbloqueado)

Prima o botao System Lock (Bloqueio do
sistema) na pega de controlo para
bloquear o sistema.

C-Arm brake is disabled (O travao
do braco em C esta desativado)

Prima o botao System Lock (Bloqueio do
sistema) na pega de controlo para
bloquear o brago em C. Se necessario,
desbloqueie e volte a bloquear.

Biopsy STX cal required (Cal. STX
de biopsia necessaria)

Instale o compressor de ganho e execute
a calibragdo do ganho.

Biopsy geometry calibration
required (Necessaria calibragao da
geometria da biopsia)

Instale o compressor de geometria e
execute a calibragao da geometria.

Invalid detector calibration: Repeat
flat field calibration (Calibracdo do
detetor invalida: repetir calibragao

de campo plano)

Repita a calibragao do ganho.

Invalid geometry calibration:
Repeat geometry calibration
(Calibracao geométrica invalida:
repetir calibragao da geometria)

Repita a calibragao da geometria.

Invalid use of compression paddle
(Utilizagao invalida do compressor)

Instale o compressor correto.
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Tabela 18: Mensagens do sistema

Mensagem Acao do utilizador

Configuration file is missing Contactar assisténcia.
(Ficheiro de configuragdo em falta)

An E-Stop has been pressed (Foi Quando for seguro, rode o interruptor de
premida uma paragem de paragem de emergéncia um quarto de
emergéncia) volta para repor o interruptor.

Tube needs to be manually Rode manualmente o brago em C para
positioned (move to 0 degrees) 0 graus.

(Tubo tem de ser posicionado
manualmente [mover para

0 graus])

Tube needs to be manually Rode manualmente o brago em C para a
positioned (moved to +15 degrees) | direita.

(O tubo tem de ser posicionado
manualmente [mover para

+15 graus])

Tube needs to be manually Rode manualmente o brago em C para a
positioned (moved to -15 degrees) |esquerda.

(O tubo tem de ser posicionado
manualmente [mover para —

15 graus])

The needle needs to be moved to | Mova a agulha para o local correto.
the correct location (E necessario
mover a agulha para o local
correto)

The stage arm needs to be moved | Mova o brago de biopsia para o lado
to either the lateral left or right esquerdo ou direito.

position (E necessario mover o
braco da base para a posigao lateral
esquerda ou direita)

The stage arm needs to be moved | Mova o brago de biopsia para a
to the —90 position (E necesséario abordagem de -90 graus.
mover o brago da base para a
posicao de -90 graus)
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Tabela 18: Mensagens do sistema

Mensagem

The stage arm needs to be moved
to the +90 position (E necesséario
mover o brago da base para a
posicao de +90 graus)

Acao do utilizador

Mova o braco de biopsia para a
abordagem de +90 graus.

The stage arm needs to be moved
to the standard approach (E
necessario mover o bracgo da base
para a abordagem padrao)

Mova o braco de biopsia para a
abordagem de 0 graus.

The stage arm control is not locked
(O controlo do brac¢o da base nao
esta bloqueado)

Bloqueie o brago de biopsia.

Compression too low for tomo
reconstructions (Compressao
demasiado fraca para reconstrugdes
de tomografia)

Mova o compressor de compressao para
mais de 0,5 cm.

Compression is less than 4.5 cm
during calibration (Compressao é
inferior a 4,5 cm durante a
calibracao)

Mova o compressor de compressao para
mais de 4,5 cm.

*not licensed (nao licenciado)

E necessaria uma licenga para utilizar
esta funcionalidade ou funcgao. (Contacte
a assisténcia técnica para instalar a
licenga.)
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B.3

Mensagens relativas a UPS

Nota
O Guia do utilizador da UPS é fornecido com o sistema. Consulte o Guia do utilizador da
UPS para obter instrugdes completas.

A interface de visualizagao LCD na fonte de alimentacao ininterrupta (UPS) mostra o
estado de varias condigdes de utilitarios e de seguranga da bateria.

IF ? ? Legenda da figura
| | /— 1. Alimentagdo em linha
¢ m l----- . Modo de poupanga de energia
ON LINE

2
LOAD SENSITIVITY ligado
| ) 3. Capacidade de carga
2 XHL L [ | | [ n e
m/ | NBATT oW . Nivel de carga da bateria
5. Sobrecarga da UPS
W} I?IIE\ENU aL EVE NK% A 6. Evento
E/ ESTIMATED RUN TIME IN MINUTES \ﬂ 7. Regulagdo automatica da tensao
IN o 8. Tensdo de entrada/saida
B770UT HOZ 9. Falha do sistema
LOAD

o4 A kWh 10. Siléncio
_AVR —'o _'o -' kVA 11. Substituir bateria

12. Energia da bateria ligada

Figura 84: Visor LCD da UPS

Se a bateria UPS expirar, o icone Substituir bateria é apresentado.
Contacte o seu representante da assisténcia técnica para proceder a

substituicao da bateria.
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Apéndice C Uso em ambiente moével

C.1

C.2

Informagodes gerais

Este apéndice descreve o sistema de biopsia em pronacao Affirm num ambiente moével.

Condicoes de segurancga e outras precaugoes

E necessaria uma fonte de alimentacéo de V CA aceitavel, estavel e limpa para assegurar
que o sistema cumpre todas as suas especificagdes de desempenho. Onde possivel, o
fornecimento de energia elétrica ao sistema através de uma rede elétrica fixa proporciona
o melhor desempenho. Se for utilizado um gerador elétrico mével, tem de respeitar as
especificagdes de alimentagao sob todas as condi¢des de carga.

Cuidado:

Quando néo estiver disponivel uma rede elétrica fixa, podem ser empregues fontes
de alimentacdo moveis que apresentem um desempenho semelhante. (Consulte
Especificacdes para utilizacdo mével na pagina 166.) O funcionamento e desempenho
adequados do sistema apenas podem ser assegurados se for continuamente fornecida
alimentacao VCA verdadeiramente sinusoidal, de acordo com as especificagdes de
alimentacdo e as caracteristicas da carga do sistema. Intermitentemente, a fonte de
alimentacao tem de fornecer 65 A a 208 VCA por um minimo de 5 segundos, e, caso
contrario, 4 A no maximo continuamente. Esta carga tem de ser suportada uma vez a
cada 30 segundos. Na eventualidade de a alimentacao elétrica fornecida por uma rede
fixa ou fonte de alimentacdo movel sofrer interrupgao, a UPS tem de ser capaz de
fornecer a poténcia acima referida por um periodo minimo de 4 minutos. A Estacao
de Trabalho de Aquisicdo e a gantry tém de ser alimentadas por circuitos
independentes e dedicados. Recomenda-se a utilizacdo de uma fonte de alimentacao
ininterrupta equipada com um estabilizador de tensdo em cada circuito de
alimentacdao. Consequentemente, toda a alimentacao auxiliar da unidade deve ser

distribuida por outros circuitos. Apos a instalacao inicial e depois de cada deslocagao
do veiculo transportador, a instalacdo elétrica tem de ser verificada para determinar
se cumpre as especificacdes de alimentacao do sistema e os requisitos de seguranca
da norma IEC 60601-1.

Cuidado:

A temperatura e humidade no interior do veiculo tém de ser sempre mantidas. Nao
permita que as condi¢des ambientais excedam as especifica¢des indicadas quando a
unidade nio estiver em utilizagao.
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& Cuidado:
As tensdes nao podem oscilar mais de +10% quando a unidade de raios X ou outro
equipamento (por exemplo, equipamento de aquecimento ou ar condicionado) sao
utilizados.

& Cuidado
Para evitar que ocorram artefactos de imagem:

¢ Nao coloque ou estacione a unidade mdvel nas proximidades de fontes de alta

poténcia (como linhas de transmissao de energia e transformadores exteriores).

e Certifique-se de que qualquer gerador elétrico mdvel, fonte de alimentagio
ininterrupta (UPS) ou estabilizador de tensao fica instalado a, pelo menos,
3 metros (10 pés) de distancia do ponto mais préximo do detetor de imagem
movel.

C.3 Especificagdes para utilizagcao moével

As seguintes especificacdes do sistema sao apenas para utilizagdo movel. Para obter
informacoes sobre todas as outras especifica¢des, consulte Especificacoes.

C.3.1 Limites de choque e vibragao

Limite de vibragdo Miximo de 0,30 G (2 Hz a 200 Hz), medido no ponto onde o
sistema estd montado no veiculo.

Limite de choque Miximo de 1,0 G (1/2 impulso sinusoidal), medido no ponto
onde o sistema estd montado no veiculo. Recomenda-se a
utilizagdo de um veiculo equipado com suspensio pneumdtica.
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C.4 Preparar o sistema para deslocacgao

Nota
{v \ Comece a preparar o sistema para transporte com a alimentagao ligada. (Nao desligue o
sistema até que o brago em C esteja corretamente posicionado e apoiado.)

1. Empurre os apoios para os pés completamente para dentro.

2. Eleve a plataforma do paciente até a respetiva altura maxima.

3. Rode o brago de biopsia para 0 graus.

4. A partir da estagao de trabalho de aquisigao, selecione o icone de mesa na barra de
tarefas e rode o brago do tubo para 0 graus.

5. Rode o brago em C para +180 graus. Eleve o braco em C acima da altura necessaria
para colocar o apoio do brago em C na posicao.

6. Coloque o apoio do brago em C na posicao sob o braco em C. Confirme que o apoio
esta corretamente encaixado no bloco de montagem circular.

Figura 85: Colocagio do apoio do brago em C
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7. Uma ferramenta de altura estd afixada ao apoio do brago em C. Utilize a ferramenta
de altura para definir a altura do brago em C em relagao a plataforma do paciente.
Coloque a ferramenta de altura plana na cabega do tubo. Eleve o braco em C até néo
haver espaco entre a ferramenta e a parte inferior da plataforma. Retire a ferramenta
de altura.

T Il [
Figura 86: Ajuste da altura do braco em C com a ferramenta de altura
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8. Utilize a ferramenta de altura para bloquear o braco de biopsia na posi¢ao. Coloque a
ferramenta no brago do tubo entre o brago de biopsia e a cabeca do tubo. Certifique-
se de que utiliza o gancho e a correia para obter suporte adicional.

Fiqura 87: Bloqueio do brago de biopsia com a ferramenta de altura
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9. Coloque o pedal nos respetivos canais no apoio do brago em C e prenda-o com o
gancho e a correia.

Cuidado:
Certifique-se de que o cabo do pedal esta posicionado com seguranca para evitar
danos devido a compressao entre o braco em C e o apoio do brago em C.

Figura 88: Armazenamento correto do pedal
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10. Enquanto prime o botdo C-arm Translate (Transladar braco em C), empurre
completamente o brago em C em dire¢ao a gantry.

11. Continue a premir o botao C-arm Translate (Transladar brago em C) e ajuste o braco
em C conforme necessario enquanto baixa a plataforma do paciente no apoio do
braco em C. A marcagao no brago em C alinha-se com o suporte de apoio no apoio do
brago em C.

D w— f—

Figura 89: Alinhamento das marcagdes no braco em C com o apoio do braco em C
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12

13
14
15

16

. Baixe a superficie de trabalho da estagao de trabalho de aquisicao até a altura
minima.

. Encerre o sistema.

. Certifique-se de que o interruptor de raios X esta seguro no respetivo suporte.

. Coloque o rato no respetivo suporte a direita do tabuleiro do teclado (consulte o item
2 na figura que se segue).

. Feche e bloqueie o tabuleiro do teclado.

Figura 90: Suporte do rato (2) e botdo rotativo de bloqueio do tabuleiro do teclado (1)

<08 WO ~0e) 08

Figura 91: Colocar o botdo rotativo de bloqueio na posi¢io bloqueada
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17. Liberte os botdes de bloqueio do monitor para ajustar os monitores para o transporte.
Gire os monitores para a posicao central até que os botdes de bloqueio bloqueiem.
Incline os monitores completamente para a frente até que os botdes de bloqueio
bloqueiem.

Figura 92: Libertar os botoes de bloqueio nos monitores

MAN-10153-602 Revisdo 001, Julho 2023 Pagina 173



Guia do utilizador do sistema de biopsia em pronagao Affirm
Apéndice C: Uso em ambiente mével

C.5

C.6

C.6.1

C.6.2

Preparar o sistema para utilizagao

Desbloqueie e ajuste os monitores.

Ajuste a altura da superficie de trabalho da estacdo de trabalho de aquisicao.
Desbloqueie e abra o tabuleiro do teclado.

Retire o rato do respetivo suporte.

Ligue o sistema.

Eleve a plataforma do paciente até a respetiva altura maxima.

N oo W=

Retire o pedal do apoio do brago em C. Siga todos os requisitos de seguranga ao
posicionar o pedal.

8. Retire a ferramenta de altura do braco em C. Guarde a ferramenta de altura no apoio
do braco em C.

9. Retire o apoio do brago em C e coloque-o numa drea de armazenamento segura.
Testar o sistema apés deslocagao

Testes funcionais apés deslocagao

Realize os testes funcionais. Consulte a secgao Testes funcionais na pagina 30.
* Aplicacdo e alivio da compressao

* Movimento do brago em C para cima e para baixo

*  Subir e descer a plataforma do paciente

* Limite de subida da plataforma do paciente

Testes de controlo de qualidade apés deslocagao

Realizar os testes de controlo de qualidade conforme recomendado para o sistema de
biopsia em pronagao Affirm ndo moével.
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Tabelas de conversao de dose

Apéndice D

para o fisico radiologista
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(Opcao Tomosynthesis [Tomossintese])
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Apéndice E Correcao de CNR para biopsia

E.1 Correcao de CNR para biopsia estereotaxica

E.1.1 Tabela AEC 0 (dose de biopsia estereotaxica padrao)

Espessura de compressao Fator de correcio CNR
2,0 cm 0,71
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,30
8,0 cm 1,71

E.1.2 Tabela AEC 1 (dose de biopsia estereotaxica EUREF)

Espessura de compressao Fator de correcio CNR
2,0 cm 0,69
4,0 cm 0,98
6,0 cm 1,09
8,0 cm 1,53

E.2 Correcao de CNR para biopsia na op¢ao Tomossintese

E.2.1 Tabela AEC 0 (opgao Tomossintese: dose Tomo padrao)

Espessura de compressao Fator de correcaio CNR
2,0 cm 0,88
4,0 cm 0,94
6,0 cm 1,53
8,0 cm 2,32
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E.2.2 Tabela AEC 1 (dose de biopsia de tomossintese EUREF)

Espessura de compressao Fator de correcio CNR
2,0 cm 0,65
4,0 cm 0,96
6,0 cm 1,61
8,0 cm 2,91
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Apéndice F Multiplicadores para localizagao
de fios

Os multiplicadores para as vistas StereoLoc e TomoLoc foram desenvolvidos para ajustar
0s mAs calculados a partir das vistas de scout de biopsia que sao adquiridas com AEC.
Estes multiplicadores sdo aplicados apenas as vistas TomoLoc e StereoLoc bloqueadas
por AEC, a fim de reduzir a carga de calor no tubo de raios X para procedimentos de
localizacao de fios que envolvem a colocagao de varios fios.

Nota
v Os mAs resultantes nas vistas TomoLoc e StereoLoc serao sempre inferiores ou iguais
aos mAs da vista de scout de biopsia anterior.

F.1 Multiplicadores para localizagao de fios com vistas StereoLoc

Espessura de compressao Multiplicador
2,0 cm 0,75
4,0 cm 0,70
6,0 cm 0,40
8,0 cm 0,35

F.2 Multiplicadores para localizagao de fios com vistas TomolLoc

Espessura de compressao Multiplicador
2,0 cm 1,0
4,0 cm 0,90
6,0 cm 0,90
8,0 cm 0,85
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Apéndice G Tabelas técnicas
G.1 Tabela técnica recomendada para procedimentos
estereotaxicos

Espessura da mama Mama adiposa Mama normal Mama densa

comprimida (mm) kVp mAs kvp mAs kVp mAs
10 25 50 25 50 25 56
20 25 56 25 56 25 63
30 26 80 26 90 26 100
40 28 90 28 125 28 140
50 28 140 28 180 28 220
60 30 180 30 250 30 280
70 32 250 32 320 32 360
80 34 250 34 320 34 400
90 36 360 36 450 36 500
100 38 320 38 360 38 450
110 39 280 39 360 39 450
120 39 320 39 400 39 500
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G.2 Tabela técnica recomendada para procedimentos de

tomossintese
Espessura da mama Mama adiposa Mama normal Mama densa

comprimida (mm) kvp mAs kvp mAs kVp mAs
10 26 28 26 28 26 32
20 26 32 26 32 26 36
30 26 50 26 56 26 63
40 27 71 27 80 27 100
50 29 80 29 90 29 110
60 31 90 31 100 31 140
70 33 125 33 140 33 160
80 35 140 35 160 35 200
90 38 160 38 180 39 200
100 39 140 39 160 41 180
110 41 140 41 160 43 160
120 43 126 43 140 45 160
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Apéndice H: Pecas auxiliares para biopsia

Apéndice H

H.1

Pecas auxiliares para biopsia

Dispositivos de biopsia verificados na fabrica da Hologic

Tabela 19: Dispositivos de biopsia verificados na fdbrica da Hologic
Fabricante Descrigao Modelo
Hologic Agulha de QAS Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (delicado) ATEC 0912-12
Hologic ATEC9 g x 12 cm, 20 mm ATEC 0912-20
Hologic ATEC 12 g x 12 cm, 20 mm ATEC 1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (delicado) ATEC 0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 20 mm ATEC 0909-20
Hologic ATEC 12 g x 9 cm, 20 mm ATEC 1209-20
Hologic ATEC9 g x 14 cm, 20 mm ATEC 0914-20
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (padrdao) ou |BREV(09
12 mm (delicado)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (delicado e Eviva 0913-12
rombo)
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (delicado para Eviva 0913-12T
trocarte)
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (delicado e Eviva 0910-12
rombo)
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (delicado para Eviva 0910-12T
trocarte)
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
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Apéndice |

Formularios

.1 Lista de verificacao de testes de QAS

Data

Tecnologia

X diferencial

Y diferencial

Z diferencial

Passagem/falha
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.2 Calibragao da geometria

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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.3 Calibragao do ganho

Serial Number:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Year:

Date:
Initials:
Completed:

Remarks
Date Action
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Glossario de termos

Abordagem de agulha lateral

Abordagem do dispositivo de biopsia paralela ao
plano de imagiologia e perpendicular ao plano de
compressao.

Abordagem de agulha padrao

Abordagem do dispositivo de biopsia paralela ao
plano de compressao e perpendicular ao plano de
imagiologia.

ACR

American College of Radiology (Colégio
Americano de Radiologia)

AEC

Automatic Exposure Control (Controlo de
Exposigao Automatico)

Anotagoes

Marcas graficas ou de texto numa imagem para
indicar uma drea de interesse.

BCM

Moédulo de controlo de biopsia

CEM

Compatibilidade eletromagnética

Colimador

Um dispositivo no tubo de raios X que controla a
area de exposigao ao feixe de raios X.

Curso

Excursao da agulha quando o instrumento de
biopsia é disparado. O curso é introduzido no
sistema e depende do instrumento utilizado. Cada
instrumento tem um curso especificado.

DICOM

Digital Imaging and Communications in Medicine
(Comunicagoes e Imagens Digitais em Medicina)

Eixo X

Refere-se ao plano horizontal ao longo da janela
de biopsia. Quando a fase de orientagao da agulha
se move para a esquerda do ponto de referéncia, o
movimento na dire¢do X é negativo. Quando a
fase se move para a direita do ponto de referéncia
(do ponto de vista do paciente), o movimento é
positivo.

Eixo Y

Refere-se ao plano vertical diretamente por cima
da janela de biopsia. Quando a fase de orientagao
da agulha se afasta do orificio de referéncia (do
ponto de vista da margem da parede tordcica do
compressor de biopsia), o valor do movimento na
direcdo Y aumenta. Quando a fase se move em
direcdo ao orificio de referéncia, o valor de Y
diminui.

Eixo Z

Refere-se a profundidade através da janela de
biopsia. O valor de Z aumenta a medida que a fase
se move em direcdo a plataforma para a mama e
diminui a medida que a fase se afasta da
plataforma.

LUT
Tabela de pesquisa. Uma lista de defini¢des a

aplicar as imagens de outros fornecedores para
uma visualizac¢ao ideal.

Margem de curso

A margem de seguranca (em mm) que permanece
entre a posigao da agulha disparada e a
plataforma para a mama. Esta margem ¢é calculada
pelo sistema de acordo com a coordenada «Z», o
curso e a quantidade de compressao.

MQSA

Mammography Quality Standards Act (Lei de
Normas de Qualidade para Mamografia)

Par estereo

O par de imagens estereotaxicas adquirido a partir
das projegdes de +15°.
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Recetor de imagem

Conjunto do detetor de raios X e cobertura de fibra
de carbono.

RF

Radiofrequéncia

ROI

Region of Interest (Regido de interesse)

SID

Source to Image Distance (Distancia da fonte a
imagem)

Tomossintese

Um procedimento de imagiologia que combina
varias imagens da mama adquiridas em diferentes
angulos. As imagens de tomossintese podem ser
reconstruidas para mostrar planos focais (cortes)
no interior da mama.

UDI

Unique Device Identification (UDI — Identificagao
unica de dispositivo), um programa da Food and
Drug Administration dos Estados Unidos. Para
obter mais informacgdes sobre a UDI, visite
http://www.fda.gov/Medical Devices/DeviceRegulationa
ndGuidance/UniqueDeviceldentification/UDIBasics/de

fault.htm.
UPS

Fonte de alimentagado ininterrupta
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indice remissivo

A

abertura, instalacdo na plataforma do paciente ®
99
abrir um procedimento e 40
acessorios
compressores ® 102
dispositivos de biopsia ® 104
guia de agulha ¢ 104
pacote de conforto maximo ¢ 99
adverténcias e cuidados ¢ 11, 16
Adverténcias, cuidados e notas — definicao de
cada * 8
alertas e mensagens, sistema ® 159, 163
alimentacao
controlos de alimentagao do sistema ¢ 21
remover toda a alimentacao ¢ 33
alimentagao ligada/desligada
Botao de ligacado/reposi¢ao do computador —
localizagao ilustrada e 21
controlos para ligar/desligar a energia em todo
o sistema — localizac¢Oes ilustradas e 21
desligar — como remover toda a alimentagao
do sistema ® 33
interruptores de paragem — emergéncia (E-
Stop) — descrigao ® 15
almofadas, cabeca, cunha e anca ¢ 99
altura, botao total (limite superior) da plataforma
do paciente (localizagao ilustrada) ¢ 25
ambiente ¢ 154
condicdes gerais de funcionamento ® 154
condices gerais de transporte e
armazenamento ® 155
ambiente de armazenamento ¢ 155
apoio para os pés, ajuste ® 99
Arm Through do paciente, acessdrios ® 99

B

bloqueio, sistema — ilustrado na pega de controlo
* 24

bloqueios — engates ® 15

botdes

ajuste de compressao manual, da plataforma
para a mama do brago de compressao —
localizagdes ilustradas ® 22
avango/retracao manual, da agulha do
dispositivo de biopsia — localiza¢des
ilustradas e 22
Botdes de aplicacao/alivio da compressao —
ilustrados no pedal ¢ 24
brago de biopsia
botao de motor ativo — localizacdo ilustrada
22
suporte do dispositivo de biopsia, instalacao ®
105
braco em C
controlos do brago em C © 22, 24
dimensdes/medidas ® 153
especificagdes técnicas da cabega do tubo
155
movimento, testes funcionais 31
visdo geral — ilustracdo * 10

C

capacidades do sistema Affirm e 2
ciberseguranga ® 5
compressao
testes funcionais ¢ 30
compressores ® 102
como instalar ou remover ¢ 103
tamanhos diferentes — ilustracao ® 102
condigoes
condicoes gerais de funcionamento ® 154
condigOes gerais de transporte e
armazenamento ® 155
condicOes gerais ambientais de transporte e
armazenamento ® 155
conformidade ¢ 16
etiquetas e localizaces ® 19
requisitos de conformidade ® 16
contraindicagdes ® 1
controlos da pega de controlo ¢ 24
controlos de alimentacdo — localizagOes ilustradas
21
controlos e indicadores
controlos da estagao de trabalho de aquisicao
® 26
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indice remissivo

controlos da pega de controlo * 24
controlos da plataforma do paciente ® 25
controlos de alimentagdo do sistema ¢ 21
controlos do bragco em C e 22, 24
interruptores de paragem de emergéncia ® 15
Cuidados, adverténcias e notas — definigao de
cada * 8

D

dimensdes/medidas do produto ¢ 153
disjuntor do gerador — localizagao ilustrada e 21
dispositivos de biopsia ® 104
instalar um dispositivo de biopsia ® 106
instalar um suporte de dispositivo de biopsia
* 105

E

ecra tatil — localizagoes ilustradas e 22
editar
editar informacdes do paciente ¢ 41
editar uma vista ¢ 49
engates ® 15
entrada elétrica ® 155
especificagOes
condigOes gerais ambientais de transporte e
armazenamento ® 155
condi¢des gerais do ambiente de
funcionamento ¢ 154
dimensodes/medidas do produto ® 153
especifica¢Oes de entrada elétrica para o
gerador/gantry e a estagao de trabalho
de aquisi¢ao (AWS) e 155
informacdes técnicas do braco em C/cabeca do
tubo ® 155
especificagdes de ambiente da interface de rede
para a estacao de trabalho de aquisicao
(AWS) » 158
especificagdes técnicas ® 155
estacao de trabalho
carrinho, classificagao de peso ® 158
carrinho, classificacdo de peso do braco do
monitor ® 158
controlos — localizagdes ilustradas ® 26
superficie de trabalho da estacdo de trabalho
de aquisi¢do — localizacao ilustrada ® 26

estacdo de trabalho de aquisicao
carrinho, classificacao de peso ® 158
carrinho, classificagdao de peso do brago do
monitor ® 158
controlos — localizagoes ilustradas ® 26
superficie de trabalho da estacao de trabalho
de aquisi¢ao — localizacdo ilustrada ® 26
etiquetas e localizagdes ® 19

F

fatores de correcao de CNR e 179
fechar um procedimento ¢ 51
Fonte de alimentagao ininterrupta
Botdo de ligacao/reinicio da fonte de
alimentacao ininterrupta (UPS) de AWS
— localizagao ilustrada e 21, 26
fonte de alimentagao ininterrupta (UPS),
leituras/mensagens de estado, ilustracado
* 163
fonte de alimentacao ininterrupta (UPS), o que
fazer quando é apresentado o icone
Substituir bateria ® 163

G

Gantry

dimensodes/medidas ® 153
garantia ® 4
Gerador

dimensodes/medidas ® 153
guia de agulha * 104

I

iluminagao de tarefas
botao para ligar/desligar na cabeca do
tubo/mecanismo do brago do tubo —
localizagao ilustrada ¢ 22
na plataforma do paciente — localizagoes
ilustradas 25
indicagOes de utilizagao ® 1
instalar
instalar um compressor ¢ 103
instalar um dispositivo de biopsia ® 106
instalar um suporte de dispositivo de biopsia
* 105
instrugdes de instalacdo ® 3
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interface do utilizador
administragdo do sistema ® 139
Interruptor de alimentagao do transformador de
isolamento — localizacao ilustrada ¢ 21, 26
interruptores de paragem de emergéncia ® 15
controlo remoto portatil para ativagao de raios
X/paragem de emergéncia (E-Stop) da
estacao de trabalho de aquisicao —
localizagao ilustrada ® 26
interruptores de paragem de emergéncia (E-
Stop) do brago em C — localizag¢des
ilustradas 22
interruptores de paragem de emergéncia (E-
Stop) em todo o sistema — descricao ®
15

L

limite de peso do paciente ® 1
limpeza * 133
limpeza geral ¢ 133
prevenir possiveis lesdes ou danos no
equipamento ¢ 134

M

mensagens
fonte de alimentacao ininterrupta (UPS) ® 163
informacgdes adicionais ® 159
monitor de visualizagdo de imagens controlo da
estacao de trabalho de aquisicao (AWS)
localizagao ilustrada ® 26
monitor do ecrd de controlo da estagao de trabalho
de aquisigao (AWS)
localizacao ilustrada ® 26

N

Notas, adverténcias e cuidados — defini¢ao de
cada ¢ 8

P

paciente
editar informacdes do paciente ¢ 41
pacote de conforto maximo Arm Through,
acessorios, instalagao ® 99

pacote de conforto maximo, instalagao e utilizacao
* 99
Pega de controlo do brago de apoio
botdes ilustrados e descritos ® 24
localizagao ilustrada e 22
perfil do utilizador 2
plataforma do paciente
Controlos da plataforma do paciente em todo
o sistema — localizagOes ilustradas ¢ 25
Controlos para subir/descer a plataforma do
paciente na pega de controlo ¢ 24
plataforma do paciente, dimensdes/medidas ®
153
plataforma do paciente, testes funcionais ® 32
procedimentos
abrir um procedimento ¢ 40
fechar um procedimento ¢ 51

R

raios X
especifica¢Oes de filtragem e saida do feixe de
raios X e 157
especificagdes técnicas do tubo de raios X ®
156
reclamacdes, produto ® 4
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