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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 1: Introdugao

Capitulo 1 Introducao

/N

A

1.1

KonLy

1.1.1

1.1.2

Leia atentamente todas as informagdes antes de utilizar o sistema. Siga todos os avisos e
precaucdes 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 op¢des e acessorios incluidos
neste manual.

Nota
Para obter instrugdes completas sobre a utilizagao do sistema Affirm, consulte o Guia do
utilizador do sistema de orientacao de biopsia mamaria Affirm.

Indicagoes de utilizagao

Precaugao: A lei federal dos Estados Unidos da América sé permite a venda deste
dispositivo mediante a encomenda por parte de um médico.

Sistema de orientagao de biopsia mamaria Affirm

O sistema de orientagdo de biopsia mamaria Affirm® é um acessorio opcional para o
sistema de mamografia Selenia® Dimensions® e para o sistema de mamografia
3Dimensions™. Foi projetado para permitir a localizagao precisa de lesdes na mama em
trés dimensodes. Destina-se a fornecer orientacao para fins intervencionais (como biopsia,
localizagao pré-cirtirgica ou dispositivos de tratamento).

Biopsia com contraste Affirm

A biopsia com contraste Affirm® é indicada como um acessdrio opcional para o sistema
de mamografia digital de campo completo Selenia® Dimensions® 2D e para o sistema
3Dimensions™. Foi concebido para permitir a localizagao exata das lesdes na mama em
trés dimensdes, utilizando a informacao extraida de pares estereotaxicos de imagens
bidimensionais. Destina-se a fornecer orientagao para fins intervencionais (como biopsia,
localizagao pré-cirtrgica ou dispositivos de tratamento). A mamografia digital com
contraste (CEDM) constitui uma extensao da indicagao existente para a mamografia de
diagnostico com o sistema Selenia Dimensions e o sistema 3Dimensions. A aplica¢ao
CEDM permite realizar exames de imagiologia da mama com contraste, utilizando uma
técnica de dupla energia. Esta técnica de imagiologia pode ser utilizada como adjuvante
no seguimento de exames de mamografia e/ou ecografia, para localizar uma lesao
conhecida ou suspeita. A biopsia com contraste Affirm destina-se a pacientes com
recomendagcao para biopsia que tenham tido um achado suspeito em imagiologia com
contraste anterior ou lesdes eventualmente ocultas noutras modalidades.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 1: Introdugao

1.2  Grupo de pacientes alvo

A biopsia com contraste Affirm destina-se a pacientes com recomendacao para biopsia
que tenham tido um achado suspeito em imagiologia com contraste anterior ou lesdes
eventualmente ocultas noutras modalidades.

1.3 Beneficios clinicos

Prevé-se que a biopsia com contraste Affirm tenha um efeito benéfico na satide do
paciente, por proporcionar uma modalidade de focalizacdo adicional que pode aumentar
a probabilidade de localizagao precisa e de biopsia de lesdes na mama, contribuindo
adicionalmente para os efeitos benéficos do sistema de orientacao de biopsia mamaria
Affirm indicados acima.
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Capitulo 2: Biopsia

Capitulo 2 Biopsia

2.1

A\
A\
A\
A
s

Nota
As pacientes podem mover-se durante a compressao mamaria necessaria para um
procedimento de biopsia. Esse movimento pode invalidar o alvo.

Nota
Para obter informagdes completas sobre a aquisi¢ao de imagens, consulte os Guias do
utilizador do sistema Selenia Dimensions e do sistema 3Dimensions.

Nota
Para obter informacoes completas sobre as op¢des de focalizacao e biopsia, consulte o
Guia do utilizador do sistema de orientagao de biopsia mamaria Affirm.

Biopsia com contraste Affirm

Adverténcia:

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

Adverténcia:
A biopsia com contraste utiliza agentes de contraste injetados por via
intravenosa. Podem ocorrer reacdes alérgicas.

Adverténcia:

Para um fluxo do trabalho de biopsia correto, a focalizacao deve ser concluida
antes da perda de realce (washout).

Nota
Se a lesdo nao for visivel utilizando mamografia digital de campo completo ou a
tomossintese mamaria digital, utilize uma modalidade de imagiologia diferente.

Nota
Nao realize procedimentos de biopsia, a nao ser que a paciente esteja posicionada numa
cadeira.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

Nota
(V \ A Hologic configura alguns sistemas para cumprirem requisitos especificos. A

configuracao do seu sistema pode nao dispor de todas as op¢des e acessorios incluidos
neste manual.

Nota
E possivel utilizar a ferramenta Zoom (no separador Ferramentas ou no botao
Visualizar pixeis reais) para ampliar a drea de interesse numa imagem.

<

Nota
Se os dados do exame na imagem bloquearem a dete¢ao da lesao, clique no icone
Informagdes no separador Ferramentas para ocultar os dados.

<

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

<

1. Selecione o separador Contraste para aceder a funcao Biopsia com contraste.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, L CC Ill] |
Gerador Ferramentas Biopsia Contraste o i
iclonar
procedimento
P R O N TO Adicionar vista
—
T~
’ %i/# — Editar vista
.| ™
LCC CEDM T— u Grupos de saida
Stereo Scout = &
c
Arquivar /
: Exportar
Imprimir
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Rejeitar
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Figura 1: Ecrd de biopsia estereotdxica com contraste

2. Ajuste as defini¢des do contraste. Para obter mais informacao, consulte Como
configurar as definigoes do contraste na pagina 9.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm

Capitulo 2: Biopsia

/N

Nota

Quando define as informagdes do contraste, estas aparecem no cabecalho DICOM das

imagens.

3. Parainiciar a dose de contraste e ativar o temporizador, selecione o botao para

iniciar (seta).

O temporizador comega a contar no Periodo de espera, que € apresentado com um

fundo amarelo.

Nota

Ao realizar biopsias com contraste Affirm, posicione e comprima a paciente apos a

conclusao da inje¢ao do agente de contraste.

Nota

Pode ajustar o tempo de duracao das fases do Periodo de esperae do Periodo de
imagiologia ideal do temporizador para cada procedimento. Utilize as setas para a

esquerda e direita.

Nota

Pode ajustar o tempo de duracao predefinido das fases do Periodo de espera e do
Periodo de imagiologia ideal do temporizador. Consulte Configurar as predefinigées de
contraste nos Guias do utilizador do sistema Selenia Dimensions e do sistema

3Dimensions.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, | CC

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste

Adicionar
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Stereo Scout
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” Exportar
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Figura 2: Ecrd da biopsia com contraste, periodo de espera
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

Nota
A funcao do temporizador nao lhe permite para-lo, apenas iniciar e repor o mesmo. O
temporizador para apenas quando sai dos procedimentos do paciente.

Apos o periodo de espera, o temporizador inicia o periodo de imagiologia ideal,
que € apresentado com um fundo verde.

4. Adquira as imagens durante o periodo de imagiologia ideal.

Depois de adquirir uma imagem, é apresentado um marcador por baixo do
temporizador.

lest, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste —
Adicionar
procedimento
Em espera Adicionar vista
o .
El/# Editar vista
LCC CEDM LJ d ‘ Grupos de saida
Stereo Scout 09:21:57 v
N —
....... Evpotar
Alterar estado < < < <> |
Imprimir
Aceitar Ly £ i
il  E= ol
Rejeitar _J
N A o —
rrsere | N Q[ \ =% 3

tubo

Fechar paciente

I :

0 0' Manager, Tech ( Gestor) I'Q@ m > : & ‘l @Eg 09:29:23
Figura 3: Ecrd Contraste 2D I-View, periodo de imagiologia ideal

5. Selecione os botdes de baixa e alta exposigdo para visualizar imagens com baixa e alta
energia.

* Baixa: Imagem de baixa energia convencional
*  Sub: Imagem subtraida, com contraste

*  Sub baixa: Mostra a imagem de baixa energia e a imagem subtraida lado a lado
num ecra repartido.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

Precaucao:
& A realizacao de um procedimento de Contraste aumenta o tempo de recuperagio de
que a maquina necessita antes de ser possivel adquirir mais imagens. Quando o
i 5
icone de estado do sistema é apresentado a vermelho =M™ ¢ indicado um tempo
de espera recomendado. O tempo de espera permite que a temperatura do tubo de
raios X diminua, de modo a evitar danos passiveis de anular a garantia do tubo de

raios X. Certifique-se sempre de que o icone de estado do sistema esta verde

DL

== antes de iniciar um procedimento de Contraste. Se o icone de estado do
sistema ficar vermelho durante um procedimento, aguarde o tempo recomendado
antes de adquirir mais imagens.

A carga térmica do tubo de raios X é monitorizada pelo indicador de carregamento
de tubo. Tome atengao ao estado do carregamento de tubo ao adquirir as imagens da
Biopsia com contraste Affirm. Consulte o Indicador de carregamento de tubo na pagina
8.

6. Selecione o botao Aceitar para guardar as imagens estereotaxicas.

Nota
A 4 O seu representante da assisténcia técnica pode configurar o sistema para aceitar
automaticamente novas imagens.

Clique na area de interesse da lesdo numa das imagens estereotaxicas.

Clique na outra imagem estereotaxica e, em seguida, clique na area de interesse da
lesao.

9. Selecione o botao Criar alvo para guardar o alvo. O conjunto de alvos definido €
transmitido automaticamente para o médulo de controlo de biopsia com a criagao de
cada novo alvo.

10. Repita este procedimento para criar varios alvos (um maximo de seis).

Nota

( ) 4 \ O alvo apresentado no ecra Orientagao de alvo do mddulo de controlo de biopsia é o
ultimo 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 Explorador e uma das imagens
estereotaxicas.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

2.2 Verificar a posicao do dispositivo de biopsia
Se quiser, utilize os seguintes passos para verificar a posi¢do 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 quiser, adquira as imagens pos-disparo.
* Verifique a posicao da agulha.
*  Se necessario, efetue ajustes.
4. Se quiser, adquira amostras com o dispositivo de biopsia fixado.

Se quiser, adquira imagens pos-procedimento.

2.3 Indicador de carregamento de tubo

Quando tiver a licenga para a Biopsia com contraste Affirm, o ecra 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 estados seguintes:

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

el AR LR T

tubo

|

* A carga térmica do tubo de raios X esta acima do limite maximo (predefinigao =
72%). O icone de estado do sistema na barra de tarefas esta vermelho e indica de
quantos minutos o tubo de raios X precisa para arrefecer. Aguarde o tempo
recomendado antes de adquirir mais imagens.

e e e

tubo

| m

Minutos para arrefecer:1

Precaucao
& A acumulacio excessiva de calor pode danificar o tubo de raios X.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm

Capitulo 2: Biopsia

2.4 Como configurar as definigoes do contraste

1. No separador Contraste, selecione o botdo Configurar contraste para editar as
defini¢bes do contraste. A caixa de didlogo Informacdes do contraste abre-se.

Informagdes de contraste

Via de entrada do contraste Intra-arterial route
Agente de contraste Diatrizoate
Concentragdo do agente de contraste 240 ~ mg/ml
Volume total de bélus 0.0 Soml

Ib kg
Peso do paciente 0.0 = 0.0
Concentragao de contraste por peso corporal 0.0 > mikg
Quantidade de agente de contraste 0.0 ~ ml

Guardare c ’
fockar ancelar

Figura 4: Informacoes do Contraste 2D I-View

Utilize as listas pendentes para selecionar as defini¢des apropriadas.

Introduza dados no campo Concentracao do contraste por peso corporal ou no
campo Quantidade de agente de contraste. O outro campo é preenchido
automaticamente com as informacdes corretas.

4. Selecione o botao Guardar e Fechar.

MAN-10383-602 Revisdo 002
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 3: Controlo de qualidade

Capitulo 3 Controlo de qualidade

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

Fora dos Estados Unidos da América, siga os requisitos locais (como as orientag¢oes
EUREF) para criar um programa de controlo de qualidade para sistemas de biopsia
mamaria).

Nota
(V \  Consulte Correcio de CNR para a Biopsia com contraste Affirm na pagina 13 para obter os
fatores de correcao de CNR.

3.1 Procedimentos de controlo de qualidade necessarios

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

Tabela 1: Procedimentos necessdrios para o sistema de orientagio de biopsia mamdria Affirm

Ensaio Frequéncia
Teste de QAS para abordagem da agulha Diariamente — antes da utilizacao
padrao clinica
Teste de QAS para abordagem de agulha Diariamente — antes da utilizacdo
lateral clinica
Calibracdo da geometria Semianualmente

Nota

( ) 4 \  Para obter informagdes sobre os procedimentos de controlo de qualidade necessarios
para o sistema de orientacao de biopsia mamaria Affirm, consulte o Guia do utilizador do
sistema de orientacao de biopsia mamaria Affirm.

Tabela 2: Procedimentos necessarios para a biopsia com contraste Affirm

Ensaio Frequéncia

Calibragao do ganho de biopsia CEDM Semanalmente
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 3: Controlo de qualidade

3.2 Calibracao do ganho de biopsia CEDM

A calibracao do ganho de biopsia CEDM ¢é necessaria semanalmente. Execute esta
calibracao utilizando o fantoma de campo plano fornecido com o sistema.

Nota
(V \  Este procedimento de CQ acresce aos procedimentos de controlo de qualidade
documentados no Guia do utilizador do sistema de orientacao de biopsia mamaria Affirm.

Nota
Antes de realizar um teste de qualidade de imagem, deve permitir que o sistema
aqueca e o estado do sistema mude para "Preparado”.

b

Nota
( ) 4 \  Este procedimento requer o fantoma de campo plano.

3.21 Procedimento de calibragdao do ganho

1. Certifique-se de que o fantoma de campo plano e a superficie do recetor de imagens
estdo limpos. Coloque o fantoma de campo plano sobre o recetor de imagens que
cobre toda a superficie.

2. Selecione o procedimento Administracao > Controlo de qualidade > separador
Técnico > Calibra¢do do ganho CEDM na estacao de trabalho de aquisigao.

Selecione Iniciar.

Siga as instrugdes no ecra e obtenha a primeira exposicao predefinida. Nao altere as
técnicas pré-selecionadas, exceto indicagao em contrario.

5. Analise a imagem para detetar objetos estranhos, artefactos brutos que nao sejam
auséncias de uniformidade ou interferéncias de colimacao.

6. Selecione Aceitar se a imagem estiver limpa e as laminas de colimacdo nado entrarem
no espacgo de imagiologia.

7. Repita os passos 4 a 6 para todas as vistas nao expostas.

Nota

(V \  Todas as exposigoes predefinidas devem ser concluidas para que a calibracao do ganho
de biopsia CEDM seja concluida corretamente. Terminar a sequéncia de calibracdo no
meio do procedimento invalida a calibragao atual e voltara a calibragdo anterior.

8. Depois de adquirir e aceitar a tiltima exposi¢ao predefinida, selecione Terminar
calibracao.
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Apéndice A: Correcdo de CNR para biopsia com contraste Affirm

Apéndice A Correcao de CNR para biopsia com
contraste Affirm

A1 Correcao de CNR para biopsia com contraste Affirm

Nota

(¥ A predefinicdo do sistema é a Tabela AEC 0 para imagiologia no modo de biopsia
estereotaxica com contraste. Os valores indicados aplicam-se as revisdes de software
Selenia Dimensions 1.12.1 e anteriores e 3Dimensions 2.3.1 e anteriores.

A.1.1 Tabela AEC 0 (dose de biopsia com contraste Affirm)

Baixa energia

Espessura de N.? de série do detetor:  N.° de série do detetor:
compressao XX6xxxxx XX8xxxxx

2,0 cm 0,86 0,86

4,0 cm 1,00 1,00

6,0 cm 1,58 1,66

8,0 cm 1,75 1,87
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