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Capitulo 1: Introducao

Capitulo 1 Introducéo

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 acessérios incluidos
neste manual.

1.1  Utilizacao prevista

Atencao: A lei federal (Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

E{Only

O sistema de orientagao para bidopsia mamaria Affirm € um acessdrio opcional para o
Sistema de Mamografia Selenia Dimensions e o sistema 3Dimensions. Foi projetado para
permitir a localizagdo precisa de lesdes na mama em trés dimensdes. Destina-se a
fornecer orientagdo para fins intervencionais (como biopsia, localizagao pré-ciruirgica ou
dispositivos de tratamento)

1.2 Perfis de utilizadores

1.2.1 Tecnico de mamografia
¢ Cumpre todos os requisitos aplicaveis a instituicao onde o Técnico de mamografia
exerce fungdes.
* Realizou formacao no sistema de mamografia.
* Possui formagao em posi¢oes de mamografia.
* Compreende os procedimentos da biopsia mamaria estereotaxica.
*  Sabe utilizar um computador e os respetivos periféricos.

¢ Pode levantar 20 libras (9 kg) a altura dos ombros com duas maos (necessario para
sistemas estereotaxicos verticais).

* Compreende os procedimentos estéreis.
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Capitulo 1: Introdugéao

1.2.2 Radiologistas, Cirurgides

*  Cumpre todos os requisitos aplicaveis a institui¢ao na qual o médico exerce fungoes.
* 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 cirtirgicos basicos para uma bidpsia percutanea de
fragmento mamario.

1.2.3 Especialista em fisica médica
¢ Cumpre todos os requisitos aplicaveis a instituicao 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.

1.3 Requisitos de formacgao

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 disposigao opg¢Oes para obter formagao, as quais incluem, mas nao
estdo limitadas a:

* Formacao sobre as aplicagdes 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 orienta¢ao sobre como
utilizar o sistema.

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

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

1.4 Requisitos do controlo de qualidade

Efetue todos os testes de controlo de qualidade dentro do prazo correto.
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1.5 Onde encontrar informacgdes sobre a descricdo técnica

As informagdes sobre a descrigao técnica estdo disponiveis no Service Manual (Manual de
Assisténcia Técnica).

1.6 Declaracéo 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 especificagoes
publicadas durante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalagdo, a partir da data de Instalagao (“Periodo de garantia”); ii) os tubos de raios X
de mamografia de imagiologia digital tém uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos de raios X estdao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pegas de substitui¢ao e os produtos refabricados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) dias ap6s o transporte,
conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificacoes 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 ndo garante que a utilizagao dos
Produtos nunca sera interrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros ndo 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 utilizagao 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-publicacao ou conforme se
encontra.

1.7  Suporte técnico

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

1.8 Reclamacdes sobre os produtos

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade,
seguranca ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um
ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente a Hologic. (Consulte as
informacdes de contacto na pagina de direitos de autor.)
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1.9 Declaragcéo de ciberseguranca da Hologic

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

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

1.10 Simbolos

Esta sec¢ao descreve os simbolos utilizados neste sistema.

Terminal de equalizac¢ao de potencial

Terminal de ligagao a terra de protegao

«Ligado» e «Desligado» (energia) para o computador e ecra.

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

Fabricante

Data de fabrico

LR c |G

Numero de catalogo

Numero de série

SN

Cuidado

Seguir as instrugdes de funcionamento

b | B>
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1.11 Descricdes de adverténcias, precauc0es e notas

Descrigdes de adverténcias, precaugdes e notas utilizados neste manual:

A 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 lesoes.

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 informacoes adicionais.

>
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Capitulo 2 Informacdes gerais

2.1  Descricdo geral do sistema

O sistema de orienta¢do de biopsia mamaria Affirm liga-se ao braco em C do sistema
Selenia Dimensions ou do sistema 3Dimensions. O sistema de biopsia Affirm tem dois
componentes principais:

*  Moddulo de orientacdo de biopsia
* Mboddulo de controlo de biopsia

Um dispositivo de biopsia compativel liga-se ao suporte do dispositivo do mddulo de
orientagao de biopsia. Durante um procedimento de abordagem de agulha padrao, os
motores do sistema Affirm movem o dispositivo de biopsia nas dire¢des X e Y. O
movimento do eixo Z é manual. O acessério opcional de biopsia vertical do brago lateral
Affirm instala-se no mddulo de orientacao de biopsia para permitir procedimentos de
abordagem de agulha lateral. Ao utilizar o acessério do braco lateral, o movimento do
eixo X, Y e Z é o mesmo que para a abordagem de agulha padrdo. O bragcoem C é
posicionado a 0° e o dispositivo de biopsia é posicionado da mesma forma que numa
abordagem de agulha padrao. Em seguida, a agulha é manualmente avancada para a
mama ao longo do seu préprio eixo X, referido como «X lateral».

O brago do tubo nos sistemas Selenia Dimensions e 3Dimensions move-se
separadamente do brago de compressao para permitir a aquisi¢ao de imagens 2D e de
tomossintese para direcionamento. Os tipos de imagens que pode adquirir dependem do
licenciamento do seu sistema de imagiologia. Consulte o Guia do utilizador do sistema de
imagiologia para obter informagdes completas sobre esse sistema. Os tipos de biopsias
que pode realizar dependem do licenciamento do seu sistema Affirm. Para ver todas as
suas licencas instaladas, aceda a Licenciamento em Ferramentas do sistema.
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Legenda da figura

_—— 1. Moddulo de orientagao
gy de biopsia
— L l 2. Moddulo de controlo
de biopsia

Figura 1: Sistema de biopsia Affirm no sistema de mamografia Selenia Dimensions

2.2  Como utilizar o modulo de orientacéo de biopsia

ﬁ Adverténcia:
Certifique-se de que 0 Mddulo de Orientacdao para Bidpsia esta totalmente
bloqueado no arco em C, antes da utilizacao. Se o Modulo de Bidpsia cair,

pode causar lesdes.

& Cuidado:
Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a fase de orientacao da agulha,

tenha cuidado ao mover o médulo de orientacao de biopsia.

A Cuidado:
O modulo de orientacdo de biopsia Affirm pesa 15 libras (6,80 kg). Quando o mover,
certifique-se de que consegue segurar bem nas pegas.
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Levante o moddulo de orientagao de biopsia apenas com as pegas.

Figura 2: Como levantar o médulo de orientagdo de biopsia

Quando o mddulo de orientagao de biopsia nao estiver a ser utilizado, coloque o
dispositivo de costas.

Figura 3: Como armazenar o modulo de orientacdo de biopsia

2.3 Informac®bes de seguranca

Leia e compreenda este manual antes de utilizar o sistema. Tenha o manual a mao
durante os procedimentos nos pacientes.

Siga sempre todas as instrugoes neste manual. A Hologic nao aceita responsabilidade por
lesdes ou danos decorrentes da utilizagao incorreta do sistema. A Hologic podera
agendar formagao nas suas instalagoes.

O sistema tem dispositivos de protegao, mas o técnico tem de compreender como utilizar
o sistema com seguranca. O técnico deve lembrar-se dos perigos dos raios X para a
saude.

Nao ligue este equipamento a qualquer sistema ou componente nao descrito neste
manual. Uma combinag¢do de componentes deve ter os dados para validar a seguranga do
paciente, do pessoal e do ambiente. Qualquer certificacao adicional torna-se da
responsabilidade do utilizador.
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2.4

A\
A\
A\
A\

> BBk b Pk

Adverténcias e cuidados

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

Adverténcia:

Em caso de emergéncia, qualquer um dos botoes de Paragem de Emergéncia
pode ser usado para cortar imediatamente a energia e parar o movimento do
equipamento.

Adverténcia:
Ao utilizar os procedimentos descritos neste manual sdo emitidos raios X.

Adverténcia:

Antes de iniciar uma exposicao, certifique-se de que o dispositivo de biopsia
e todas as tubulag¢des estejam livres da trajetoria de movimento da cabeca do
tubo.

Para evitar colisdes com o dispositivo de bidpsia ou com o paciente, o
protetor facial convencional ndo deve ser utilizado durante procedimentos de
biopsia.

Adverténcia:
O movimento do braco em C é motorizado.

Adverténcia:
O movimento do bra¢o do tubo é motorizado.

Adverténcia:
Apenas utilizadores qualificados podem utilizar este sistema.

Adverténcia:
Apenas médicos e fornecedores com formacao em procedimentos de biopsia
percutanea podem utilizar este sistema.

Adverténcia:
Nao utilize este equipamento se forem detetadas falhas ou problemas.

Pagina 10
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Adverténcia:
O utilizador deve agendar a manutencao preventiva por um técnico de
assisténcia aprovado.

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

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

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

Adverténcia:

Os circuitos elétricos no interior do sistema podem causar lesdes graves ou
morte. As tampas nao devem ser removidas ou modificadas, exceto por
pessoal de servico autorizado.

Adverténcia:

Certifique-se de que nada seja colocado entre a mama da paciente e a
plataforma mamaria durante os procedimentos de bidpsia com abordagem
padrao.

Cuidado:
Para evitar danos no sistema ou exposi¢do a substancias infeciosas, siga as instru¢des
da seccdo de Cuidados e limpeza.

Cuidado:
Para evitar danos ou desalinhamentos, tenha cuidado ao mover o sistema Affirm.

Cuidado:
O modulo de orientacdo de biopsia Affirm pesa 15 libras (6,80 kg). Quando o mover,
certifique-se de que consegue segurar bem nas pegas.

- il .

Nota
O sistema nao possui quaisquer pegas que sejam reparadas pelo utilizador.

>
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Nota
v Nao realize procedimentos de bidpsia a menos que a paciente esteja posicionada numa
cadeira.

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

Nota
(¥ Sealesdonao for visivel utilizando mamografia digital de campo completo (FFDM) ou
tomossintese mamaria digital (DBT), utilize uma modalidade de imagiologia diferente.

2.5 Conformidade

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

2.5.1 Requisitos de conformidade

O fabricante é responsavel por garantir a seguranga, a fiabilidade e o desempenho deste
equipamento de acordo com as seguintes disposi¢oes:
* O equipamento ¢ utilizado de acordo com o Guia do utilizador.

* Asoperacdes de montagem, extensodes, reajustes, modificagdes ou reparagdes sao
efetuadas apenas por pessoas autorizadas.
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2.6 Localizacdes das etiquetas

et

— | HOLOGIC

Affirm® Breast Biopsy Guidance System

-E@ Hologic BV Hologic, Inc.

Da Vinciaan 5 zc1n€7 600 Technology Drive
1930 Zaventem Newark, DE 19702
Belgium USA
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Figura 4: Localizagdo da etiqueta do médulo de orientagdo de biopsia

Figura 5: Localizagdo da etiqueta do niimero de série do braco lateral
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Capitulo 3 Instalacéo, verificacdo e remocao

3.1 Componentes do médulo de orientacdo de biopsia

O mddulo de orientacao de biopsia instala-se na parte frontal do brago em C dos sistemas
Selenia Dimensions e 3Dimensions. Uma alavanca de bloqueio (consulte a figura
seguinte, item 8) fixa 0 modulo na devida posi¢do. Um cabo (item 7) liga-se na lateral do
brago em C para o funcionamento do sistema de orientagdo de biopsia.

—

/,J,/'
av\

Figura 6: Médulo de orientagdo de biopsia

Tabela 1: Componentes do médulo de orientagdo de biopsia
N.° Nome Descricao

1 |Ganchos de ligagdo |Dois ganchos de cada lado seguram o médulo de orientagdo de
biopsia na gantry do sistema de imagiologia.

2 |Pegas Uma de cada lado. Segure em ambas as pegas para levantar o
modulo de orientagdo de biopsia.

3 |Botdesde Rode cada botao para mover o dispositivo de biopsia ao longo da
avancgo/retracdo do | guia de montagem.

dispositivo de
biopsia
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Tabela 1: Componentes do mddulo de orientacdo de biopsia
N.° Nome Descricao

4  |Guia de montagem |Contém o suporte do dispositivo de biopsia e fornece a pista para
movimentos manuais do dispositivo de biopsia.

5 |Suporte do guiada |Contém o guia da agulha descartavel através do qual a agulha de
agulha biopsia ¢ inserida. (Este guia da agulha frontal € removido quando
0 braco lateral € instalado.)

6  |Suporte do Contém o adaptador do dispositivo de biopsia ao qual a agulha de
dispositivo biopsia estd ligada. Move-se ao longo da guia de montagem ao
rodar o botao de avango/retragao de um dispositivo de biopsia.

7 | Cabo Liga-se ao sistema de imagiologia para fornecer energia ao modulo
de orientacado de biopsia.

8 |Alavanca de bloqueio | Uma de cada lado. Acione as duas alavancas para bloquear o
modulo de orientagao de biopsia na devida posigao e no brago em
C.

9  |Recetaculo Aceita o cabo do mddulo de controlo de biopsia.

3.2 Componentes do modulo de controlo de biopsia

O mddulo de controlo de biopsia liga-se a pega esquerda ou direita do moédulo de
orientacdo de biopsia com um suporte (item 5). O ecra de visualizagdo (item 2) é um ecra
tatil para o utilizador executar as tarefas desejadas. Os botdes de Motor ativo (item 3) em
ambos os lados deste mddulo (e na parte traseira) ativam o movimento motorizado do
dispositivo de biopsia.

4
Figura 7: Médulo de controlo de biopsia
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Tabela 2: Componentes do médulo de controlo de biopsia

N.e Nome Descri¢ao
1 |Cabo Liga-se ao mddulo de orientacao de biopsia.
2 Ecra de visualizagao Mostra alvos, o estado do sistema, o nome do dispositivo de

biopsia e as margens de seguranca. Os botdes do ecra tatil
permitem a selecao de opgoes.

3 Botdes de Motor ativo | Pares de botdes dianteiros e traseiros em ambos os lados do ecra.
Prima os botdes dianteiros e traseiros de ambos os lados ao
mesmo tempo para ativar o movimento do motor.

4 |Bloqueio e desbloqueio |Rode para soltar o engate e ajustar o médulo. Rode na dire¢ao

do brago articulado oposta para bloquear o brago e fixar o médulo na nova posicao.
5 [Suporte de fixacao Fixa-se a qualquer uma das pegas do médulo de orientacdo de
biopsia.

3.3 Instalacao dos componentes principais

3.3.1 Fixar o modulo de orientacédo de biopsia

Pode instalar o mdédulo de orientacdo de biopsia com a alimentagao do sistema de
imagiologia ligada ou desligada.

A Cuidado:
Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a fase de orientacao da agulha,
tenha cuidado ao mover o médulo de orientacao de biopsia.

A Cuidado:
O mddulo de orientacao de biopsia Affirm pesa 15 libras (6,80 kg). Quando o mover,
certifique-se de que consegue segurar bem nas pegas.
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_ \ =
il \ = \

Figura 8: Instalacdo do mddulo de orientagdo de biopsia

1. Desloque o dispositivo de compressao para baixo.
Segure no médulo de orientacdo de biopsia pelas duas pegas.

Deslize os ganchos superiores (item 2) do mddulo de orientagao de biopsia nas
ranhuras marcadas com o icone do sistema Affirm (item 2A) na parte frontal do
brago em C do sistema de imagiologia. Certifique-se de que os ganchos superior e
inferior ficam presos ao braco em C.

4. Empurre as alavancas de bloqueio (item 3) no médulo de orientacao de biopsia na
posicdo para cima para fixar o médulo contra o brago em C.

5. Alinhe o ponto vermelho no cabo do médulo de orientacdo de biopsia (item 4) com o
ponto vermelho no recetaculo na lateral do brago em C. Ligue o cabo ao recetaculo.
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3.3.2 Fixar o médulo de controlo de biopsia

O mddulo de controlo de biopsia liga-se a pega esquerda ou direita do mdédulo de
orientagdo de biopsia.

Legenda da figura

Botao de bloqueio do brago articulado
2. Cabo do médulo de controlo de

biopsia

Botao de ajuste do grampo

4. Suporte de fixagdo

Bloqueio do suporte de fixacao

L

Figura 9: Fixagdo do mddulo de controlo de biopsia

Liberte o botao de bloqueio do brago articulado (consulte a figura anterior, item 1).

2. Posicione o suporte de fixagdo (item 4) até que a lateral com o bloqueio (item 5) fique
na parte da frente da pega.

3. Fixe olado do bloqueio do suporte de fixagao a volta da parte inferior da pega.

Deslize o lado oposto do suporte de fixagao a volta da pega. O suporte prende-se a
pega do paciente.

Se necessario, ajuste o botao de ajuste do grampo (item 3).
Empurre o bloqueio do suporte de fixagao para a posigao bloqueada (item 5).

Certifique-se de que este ajuste mantém o suporte na devida posigao. Se o suporte se
mover ou se nao conseguir colocar o bloqueio do suporte completamente na posicao
bloqueada, ajuste-o com o botao de ajuste do grampo (item 3).

8. Ligue o cabo do médulo de controlo de biopsia (item 2) ao recetaculo no médulo de
orientagao de biopsia.
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Ajustar a altura do suporte

1. Liberte o bloqueio do suporte de fixagao (consulte a figura anterior, item 5).
2. Deslize o suporte para a altura pretendida.

3. Empurre o bloqueio do suporte de fixacdo para a posi¢ao bloqueada.

Ajustar a posicdo do modulo de controlo de biopsia

1. Liberte o botao de bloqueio do brago articulado (consulte a figura anterior, item 1).
2. Incline ou altere o angulo atual do médulo de controlo de biopsia.

3. Rode o botdo de bloqueio para bloquear o mdédulo de controlo de biopsia na nova
posicao.

3.4 Instalacdo e remocédo de acessorios

3.4.1 Compressores de compressao de biopsia

Compressor de biopsia ~ Compressor de biopsia ~ Compressor de biopsia Compressor de
padrdo de 5 x 5 cm padrdo de 6 x 7 cm auxiliar de 5 x 5 cm biopsia do brago
lateral de 15 cm*™

*O sistema reconhece automaticamente quando um brago lateral é instalado no médulo de orientacio de
biopsia.
Os compressores de compressao de biopsia fixam-se ao dispositivo de compressao no

sistema de imagiologia. Consulte o Guia do utilizador do sistema de imagiologia para
obter instrugdes sobre a instalagao e remogao dos compressores.

3.4.2 Guiadaagulha

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

ﬁ Adverténcia:
E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de que insere
a agulha através dos guias de agulha superior e inferior.

Nota
/V\ \  Os seus guias de agulha podem parecer diferentes dos guias de agulha apresentados.
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Instalacao do guia da agulha no suporte do guia da agulha padrao

1. Insira as hastes do guia da agulha do suporte do guia da agulha no suporte do
dispositivo padrao (deslize para dentro a partir da parte inferior).

Figura 10: Instalacdo do suporte do guia da agulha no suporte do
dispositivo padrio

2. Alinhe o guia da agulha descartavel (item 1) de modo que o lado quadrado
levantado do guia da agulha encaixe entre as duas saliéncias do suporte do guia da
agulha (item 2).

Legenda da figura

1. Guia da agulha descartavel

2. Suporte do guia da agulha
(padrao)

Figura 11: Instalacdo do guia da
agulha no suporte do guia da agulha
padrdo

3. Deslize a drea aberta da-forma em U no guia da agulha a volta do pino no suporte do
guia da agulha.

4. Empurre o guia da agulha até se fixar na devida posigao.
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Remocao do guia da agulha descartavel
Retire o dispositivo de biopsia do suporte do dispositivo.
Puxe o guia da agulha descartavel, afastando-o do pino no suporte do guia da

agulha.
Elimine o guia da agulha descartavel de acordo com as normas locais.

3.4.3 Adaptador do dispositivo de biopsia

Instalacao do adaptador do dispositivo de biopsia no suporte do dispositivo padrao

Alinhe os orificios exteriores do adaptador do dispositivo de biopsia (item 1 na

1.
figura seguinte) 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

[ |
s"
|
Il 1. Orificios do adaptador do
| /%f? dispositivo de biopsia

/Il 2. Parafuso do conjunto do
i . el
.33‘5 dispositivo
1 i ~ .
i - 3. Botao do conjunto do
dispositivo

Figura 12: Encaixar um adaptador do
dispositivo de biopsia no suporte do
dispositivo (padrdo)

Remocao do adaptador do dispositivo de biopsia

1. Rode o botao do conjunto para libertar o adaptador do dispositivo de biopsia.
2. Puxe o adaptador do dispositivo de biopsia, afastando-o do suporte.

3.4.4 Dispositivo de biopsia
Siga as instrugoes fornecidas pelo fabricante para instalar ou remover o dispositivo e o
adaptador de biopsia. Insira cuidadosamente a agulha de biopsia através do guia da

agulha descartavel ao instalar o dispositivo de biopsia.
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3.4.5 Brago lateral e acessorios do brago lateral

A Adverténcia:
Tenha cuidado ao trabalhar com o brago lateral. Bater ou chocar no brago
lateral pode afetar a precisao do sistema, causar ferimentos no paciente ou
causar danos no equipamento.

Viséo geral do brago lateral

)
©
©
(5| ﬁ
:lh,:\,;HT° 20735 w‘; C I iy
= S M M gy o e
©
0
Figura 13: Componentes do brago lateral
Tabela 3: Componentes do braco lateral
N.© Nome Descricao
1 |Suporte do brago Estrutura de montagem para o brago lateral. Fixa-se ao suporte do
lateral dispositivo padrao e segura o brago lateral no médulo de

orientacdo de biopsia.

2 |Indicador de posicao |Mostra a posi¢ao X-Stop na escala inferior do braco lateral.
X-Stop

3 |Alavanca X-Stop Alavanca de bloqueio que bloqueia e desbloqueia o X-Stop na
devida posicao no brago lateral.
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Tabela 3: Componentes do braco lateral

N. Nome Descricao

4 | X-Stop Para o movimento do transporte quando bloqueado na devida
posicao. Defina o indicador de posi¢ao do eixo X na coordenada X
lateral na escala inferior para evitar que o dispositivo de biopsia se
mova além do alvo X lateral. Empurre para cima enquanto desliza
o X-Stop ao longo do brago lateral para um movimento suave.

5 |Escala Em cada lado do brago lateral. A escala amarela € para a
abordagem de agulha lateral direita. A escala azul é para a
abordagem de agulha lateral esquerda. Utilize a escala superior
para posicionar o transporte. Utilize a escala inferior para
posicionar o X-Stop.

6 |Transporte Fixa-se ao brago lateral e contém o suporte do dispositivo ao qual
esta fixada a agulha de biopsia. Move-se ao longo do brago lateral
durante os procedimentos de biopsia.

7 |Indicador de posi¢ao [Mostra a posi¢ao do transporte na escala superior do brago lateral.

do transporte

8 |Alavanca do Acione a alavanca para bloquear o transporte na devida posigao na

transporte calha do braco lateral. Bloqueado = posicao vertical para baixo.
Desbloqueado = posicao vertical para cima. Coloque a alavanca na
posi¢do completamente desbloqueada para um movimento suave
ao longo do brago lateral.

9 |Alavanca do suporte |Alavanca de bloqueio que bloqueia e desbloqueia o suporte do

do dispositivo dispositivo no transporte.

10 |Botao do conjunto do | Rode o botdo para fixar e remover o adaptador do dispositivo de

dispositivo biopsia.

11 |Suporte do Contém o adaptador do dispositivo de biopsia ao qual a agulha de

dispositivo biopsia esta ligada. O suporte do guia da agulha fixa-se a
extremidade das hastes do guia da agulha no suporte do
dispositivo.

12 |Suporte do guiada [Contém o guia da agulha descartavel através do qual a agulha de

agulha biopsia ¢ inserida.
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O brago lateral pode ser montado a esquerda ou a direita do moédulo de orientagao de
biopsia para permitir uma abordagem de agulha lateral a partir de qualquer direcao.
Determine a abordagem desejada antes de montar o brago lateral e instale o modulo de
controlo de biopsia no lado oposto da abordagem desejada.

Figura 15: Abordagem da agulha direita do braco lateral (amarelo)
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Braco lateral

é Adverténcia:
Limpe o braco lateral antes e depois de cada utilizacao (consulte Para uma
limpeza geral na pagina 84).

Instalacdo do brago lateral

1. Certifique-se de que o brago em C estd na posicao de 0 graus.

2. Coloque o suporte do brago lateral firmemente sobre o recetor de imagem.

Nota
/V\ \  Utilize o suporte do brago lateral apenas para os procedimentos do braco lateral.

Figura 16: Instalacdo do suporte do braco lateral sobre o recetor de imagem

3. Instale o compressor de biopsia do brago lateral. Apds a instalagdo do compressor, o

sistema reconhece automaticamente que um braco lateral esta a ser utilizado no

modulo de orientagao de biopsia. Se o brago em C néo estiver definido para 0 graus,

o modulo de controlo de biopsia solicita que rode o brago em C para 0 graus.

4. No sistema Affirm, retire o suporte do guia da agulha utilizado no suporte do
dispositivo padrao.
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Figura 17: Remogdo do suporte do guia da agulha
do suporte do dispositivo padrio

5. Determine a dire¢ao de abordagem do dispositivo de biopsia (lado esquerdo ou
direito do médulo de orientacdo de biopsia). Certifique-se de que o médulo de
controlo de biopsia esta fixado ao lado correto do moédulo de orientagao de biopsia
para a abordagem da agulha desejada.

6. Fixe o braco lateral ao modulo de orientagao de biopsia (consulte a figura seguinte).
a. Alinhe os orificios do guia superior e inferior no braco lateral (item 1 na figura

seguinte) com os pinos superior e inferior do suporte do dispositivo no médulo
de orientacdo de biopsia.

b. Alinhe o orificio central do brago lateral (item 2) com o parafuso do conjunto no
suporte do dispositivo.

c. Rode obotao do conjunto (item 3) para fixar o brago lateral ao mddulo de
orientagao de biopsia.

d. Certifique-se de que as duas superficies de montagem estao corretamente
alinhadas.
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Legenda da figura

1. Oirificios do guia do

\— suporte do braco lateral
2. Parafuso do conjunto do
dispositivo

3. Botdo do conjunto do
? lid \ 1] dispositivo

ﬂl_ﬁ fﬁ=‘ o) @g?

Figura 18: Instalacdo do brago lateral no suporte do dispositivo

7. No modulo de controlo de biopsia, selecione o botdo Lado de montagem do braco
lateral correto para o lado em que o brago lateral esta montado.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

Q
A A

Figura 19: Ecrd de selegdo para o lado de montagem do brago lateral

8. No modulo de controlo de biopsia, selecione OK para confirmar que o suporte do
brago lateral esta instalado.
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Remocao do brago lateral

1. No suporte do dispositivo padrao, rode o botao do conjunto do dispositivo para
soltar o parafuso do conjunto do dispositivo.
Puxe o brago lateral, afastando-o do médulo de orientacao de biopsia.
Retire o compressor do brago lateral.

Retire o suporte do brago lateral.

Guia de agulha para o braco lateral

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

é Adverténcia:
E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de que insere
a agulha através dos guias de agulha superior e inferior.

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

Instalacdo do guia da agulha no suporte do guia da agulha do brago lateral

1. Certifique-se de que o brago lateral esta fixado ao lado correto do médulo de
orientacao de biopsia para a direcao de abordagem desejada. Se necessario, consulte
as figuras Abordagem esquerda (e direita) do braco lateral.

2. Certifique-se de que o suporte do dispositivo estd instalado no lado correto do brago
lateral para a direcao de abordagem desejada. Se necessario, consulte Suporte do
dispositivo para o brago lateral na pagina 31.

3. Certifique-se de que o suporte do guia da agulha correto esta instalado nas hastes do
guia da agulha com base na abordagem da agulha (consulte o seguinte conjunto de
figuras). Se necessario, retire o suporte do guia da agulha existente (item 1) e instale o
correto (item 2). Tenha em mente o seguinte:

* A extremidade azul das hastes do guia da agulha recebe o suporte do guia da
agulha azul para a abordagem esquerda.

* A extremidade amarela das hastes do guia da agulha recebe o suporte do guia da
agulha amarelo para a abordagem direita.
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Figura 20: Fixagdo do suporte do guia da agulha azul as  Figura 21: Fixacdo do suporte do guia da agulha amarelo as
hastes do guia da agulha (abordagem da agulha esquerda)  hastes do guia da agulha (abordagem da agulha direita)

4. Deslize o guia da agulha descartavel (item 1) sobre o pino na extremidade do suporte
do guia da agulha (item 2).

Legenda da figura

1. Guia da agulha descartavel
2. Suporte do guia da agulha

Figura 22: Instalacdo de um guia da
agulha descartdvel num suporte do
quia da agulha (brago lateral)

Remocio do guia da agulha descartavel

Retire o dispositivo de biopsia e o adaptador do suporte do dispositivo.

2. Puxe o guia da agulha descartavel, afastando-o do pino no suporte do guia da
agulha.

3. Elimine o guia da agulha descartavel de acordo com as normas locais.
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Suporte do dispositivo para o brago lateral
Instalacdo do suporte do dispositivo

1. Empurre a alavanca do transporte completamente para cima, até a posigao
desbloqueada.

Figura 23: Posicoes de bloqueio e desbloqueio da alavanca do transporte

Nota
{ v \  Para obter um movimento suave ao longo do braco lateral, a alavanca do transporte
deve estar completamente na posigao para cima.

2. Utilizando o indicador de posi¢do do transporte e a escala superior, defina a posigao
do transporte para 220 mm.

Nota
v A definicao do indicador de posigao do transporte para 220 mm proporciona uma
distancia segura da mama para fixar o dispositivo de biopsia.

3. Empurre a alavanca do transporte completamente para baixo, até a posicado
bloqueada.

4. Empurre a alavanca do suporte do dispositivo para a posi¢do desbloqueada.

Figura 24: Posicoes de bloqueio e desbloqueio da alavanca do suporte do dispositivo
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5. Deslize o suporte do dispositivo para o transporte do brago lateral até parar.

Figura 25: Instalagdo do suporte do dispositivo no transporte do brago lateral

Nota
O suporte do dispositivo deve ser instalado com o guia da agulha em frente ao braco
lateral.

6. Para bloquear o suporte do dispositivo na devida posi¢ao, empurre a alavanca do
suporte do dispositivo para baixo.

Remocao do suporte do dispositivo
1. Para desbloquear o suporte do dispositivo, empurre a alavanca do suporte do
dispositivo para cima.

2. Deslize o suporte do dispositivo para fora do brago lateral.

Adaptador do dispositivo de biopsia

Instalacao do adaptador do dispositivo de biopsia

1. Alinhe os orificios exteriores do adaptador do dispositivo de biopsia (item 1 na
figura seguinte) com os pinos-guia no suporte do dispositivo.

2. Alinhe o orificio central do adaptador do dispositivo de biopsia com o parafuso do
conjunto (item 2).

3. Rode o botédo do conjunto do dispositivo (item 3) para fixar o adaptador do
dispositivo de biopsia.
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Figura 26: Encaixar o adaptador do dispositivo de biopsia no suporte do dispositivo (brago lateral)

Legenda da figura

1. Oirificios do adaptador do
dispositivo de biopsia

2. Parafuso do conjunto do
dispositivo

3. Botao do conjunto do dispositivo
Remocdo do 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 do dispositivo.
Dispositivo de biopsia

Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante para instalar ou remover o dispositivo e o
adaptador de biopsia. Insira cuidadosamente a agulha de biopsia através do guia da
agulha descartavel ao instalar o dispositivo de biopsia.

Precaucdes do dispositivo de biopsia com o bracgo lateral

A Adverténcia:
Certifique-se de que a alavanca do transporte, a alavanca do suporte do
dispositivo e a alavanca X-Stop estao completamente bloqueadas antes de
disparar o dispositivo de biopsia ou adquirir amostras de tecido.
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Figura 27: Bloquear as alavancas na posi¢io completamente bloqueada

X-Stop

O X-Stop € um acessdrio que para o movimento do transporte e o suporte do dispositivo
ao longo do eixo X lateral. O indicador de posigao X-Stop € utilizado para posicionar o
X-Stop ao longo da escala inferior do brago lateral. Durante um procedimento, o X-Stop ¢
posicionado na coordenada X lateral, conforme mostrado no médulo de controlo de
biopsia. Quando o X-Stop esta bloqueado na devida posic¢do e o transporte é posicionado
contra o X-Stop, a posicao X-Stop e a posicao do transporte tém o mesmo valor nas
respetivas escalas. A utilizagdo do X-Stop é opcional.

= = 40 , 50 0 , 80 , 90 , 100 , 110 , 120, 130 , 1
Iy LG L |

1100120 130 140 150 160 " 170 190 2

|

Figura 28: Escalas e posicionamento para o X-Stop e o transporte
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Instalacdao do X-Stop

1. Certifique-se de que a alavanca X-Stop esta completamente na posigao desbloqueada
(para cima).

2. Deslize o X-Stop sobre o brago lateral no mesmo lado que o suporte do brago lateral.
O X-Stop s desliza quando o lado aberto do indicador de posigao X-Stop estiver
virado para o suporte do brago lateral. Consulte a figura seguinte quanto ao
posicionamento.

Figura 29: Instalacdo do X-Stop no brago lateral

3. Coloque o indicador de posigao X-Stop na posigao desejada na escala.

Nota
4

Para um movimento suave, empurre para cima ao deslizar o X-Stop para a posicao.

4. Empurre a alavanca X-Stop para baixo até a posigao bloqueada.

ﬁ Adverténcia:
O X-Stop deve estar na posicao bloqueada antes de o dispositivo de biopsia
ser colocado na devida posicao.

Remocao do X-Stop

1. Empurre a alavanca X-Stop completamente para cima até a posicao desbloqueada.
Deslize o X-Stop para fora do braco lateral.

Empurre a alavanca X-Stop para a posicao desbloqueada (para baixo) para
armazenamento.

Nota
v

O X-Stop ¢ guardado na posi¢ao bloqueada na caixa do brago lateral.
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3.5 Verificagcdes do sistema

3.5.1 Confirmar aligagdo do anfitriao

Quando o sistema de imagiologia estiver ligado e as ligagdes do cabo do sistema Affirm
estiverem corretas, o ecra Inicial € apresentado no médulo de controlo de biopsia.

Figura 30: Ecrd Inicial no médulo de controlo de biopsia

3.6 Remocéo dos componentes principais

3.6.1 Modulo de controlo de biopsia
Para remover o médulo de controlo de biopsia do médulo de orientagao de biopsia:

1. Desligue o cabo do médulo de controlo de biopsia do mddulo de orientagao de
biopsia.
Liberte o bloqueio do suporte.
Retire o médulo de controlo de biopsia do médulo de orientagao de biopsia.

Guarde o modulo de controlo de biopsia num local protegido.

3.6.2 Mddulo de orientacdo de biopsia

A Cuidado:

Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a fase de orientacao da agulha,
tenha cuidado ao mover o médulo de orientacao de biopsia.

A Cuidado:

O mddulo de orientacao de biopsia Affirm pesa 15 libras (6,80 kg). Quando o mover,
certifique-se de que consegue segurar bem nas pegas.
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Para remover o médulo de orientagdo de biopsia do brago em C do sistema de
imagiologia:
1. Desligue o cabo do médulo de orientagao de biopsia do brago em C.

2. Segure numa pega do médulo de orientagdao de biopsia com uma mao enquanto
liberta as alavancas de bloqueio com a outra mao.

3. Coloque uma mao em cada pega e levante o modulo de orientacao de biopsia das
ranhuras do braco em C.

4. Guarde o mddulo de orientacao de biopsia e o médulo de controlo de biopsia num
local seguro. Certifique-se de que coloca a unidade de costas (ganchos para baixo).

3.7 Suporte do tampo da mesa para o sistema Affirm

A Cuidado:

O suporte do tampo da mesa do sistema Affirm ndo se destina a aplica¢des mdveis.

Para colocar o sistema de biopsia Affirm no suporte opcional, consulte a seguinte figura.

1. Mova o suporte do dispositivo e o guia da agulha para a posi¢ao superior mais alta,
conforme mostrado em A.

2. Desligue o cabo do mddulo de orientacao de biopsia do brago em C do sistema de
imagiologia.

3. Remova o médulo de orientagao de biopsia Affirm juntamente com o mddulo de
controlo de biopsia, se presente, do sistema de imagiologia.

& Cuidado:

Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a fase de orientacao da agulha,
tenha cuidado ao mover o médulo de orientacao de biopsia.

A Cuidado:

O modulo de orientacdo de biopsia Affirm pesa 15 libras (6,80 kg). Quando o mover,
certifique-se de que consegue segurar bem nas pegas.
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4. Coloque o sistema Affirm no suporte do tampo da mesa, conforme mostrado em B.

Figura 31: Suporte do tampo da mesa do sistema Affirm

3.8 Caixa de armazenamento para o braco lateral

O brago lateral é fornecido com uma caixa de armazenamento para armazenar com
seguranca todos os componentes do braco lateral. O fantoma de QAS do brago lateral
também é guardado na caixa de armazenamento. Para proteger o equipamento e manter
a precisao, guarde sempre o brago lateral e os seus componentes na respetiva caixa.
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Figura 32: Braco lateral e caixa de armazenamento
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Capitulo 4 Interface do utilizador — Modulo de controlo

4.1

41.1

4.1.2

de biopsia
Ecrds do médulo de controlo de biopsia

Ecra Inicial

O ecra Inicial mostra o nome ou as iniciais do utilizador que inicia sessao e quaisquer
mensagens de erro. O botao Ir leva o utilizador para o ecra Orientagio de alvo.

Affirmr

Figura 33: Ecrd Inicial

Legenda da figura
1. Area de ID do utilizador

2. Botao Ir para a orientacao de
alvo

3. Area de mensagem de erro

Ecra Orientacéo de alvo

A figura a seguir mostra o ecra principal do médulo 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 posigdes.

Os botdes no ecra Orientagdo de alvo permitem ao utilizador ir para o ecra anterior (item
3), ir para o ecra de selegao do alvo (item 2), ir para o ecra de movimento motorizado do
dispositivo de biopsia nos eixos X e Y (item 1), selecionar o modo Brago em C ou 0 modo
Estereo para a rotacao do brago em C (item 5) e cancelar um sinal sonoro (item 7).
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A area de visualizagao (item 4) do ecra Orientagio de alvo mostra a diferenga entre a
posicdo atual do dispositivo de biopsia e as coordenadas do alvo, o estado do sistema
(item 10), o dispositivo de biopsia instalado no sistema (item 8) e as margens de
seguranga (item 9).

}1

Target:
X(mm) (Y(mm) |Z{(mm)

Target Guidance /
Home Left —

Current: -25.0 |45.0 |90.0
Target: |-25.0 (45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

%

Safety Margins (mm)
/5o |viss 200 | AN

SUEE IR .

ol A @

Figura 34: Ecrd Orientagdo de alvo

Legenda da figura

Aceder ao ecra Modo de avango lento
Aceder ao ecra Selecionar alvo

Ir para o ecra anterior

Informagdes do alvo

Alternar entre o modo Brago em C ou o modo Estereo (quando o
sistema estiver definido para o modo Estereo do brago em C
manual).

6. Este botdo é apresentado a cinzento e esta desativado.

7. Silenciar ou ativar o som (um icone aparece neste botao e soa um

8.
9.

alarme quando ha uma falha do sistema. Consulte O botdo Som
na pagina 45.)
Dispositivo de biopsia selecionado

Margens de seguranga

10. Estado do sistema

Nota

As células X, Y e Z no ecra podem mudar de cor a medida que as coordenadas do alvo
mudam. Consulte Células coloridas nos ecrds na pagina 43.
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Target: Home Right

X(mm) Y(mm) (Z(mm)
Current: 25.0 45.0 [90.0
Target: 25.0 45.0 [90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0

Lat X: |40.0

READY
Eviva 99 x 13¢m, 20mm
Satety Margins (mm)
X 16.7 |Y| 429 |z| 59.3 |

Figura 35: Ecrd Orientagdo de alvo para o brago lateral

Quando o brago lateral é instalado, o ecra Orientagio de alvo inclui um campo para o valor
de X lateral.

O botao cinzento desativado no lado direito do ecra ¢ agora o botao Lado de montagem
do brago lateral (item 6 na figura anterior). O botao Lado de montagem do braco lateral
no lado direito do ecra mostra o lado da abordagem para a biopsia. Prima o botdao Lado

de montagem do braco lateral para voltar ao ecra Confirmagio para o lado de montagem
do braco lateral.

Células coloridas nos ecrés

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 € disparado, o
alvo esta no centro da abertura do dispositivo.

Target: Home Left
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)
Current: |-25.0 [45.0 | 90.0
Target: [-25.0 |45.0 | 90.0

READY

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)
x50 |v[149 |z80.0 |

Figura 36: Células diferenciais verdes
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Células amarelas e vermelhas

Target Guidance

Target: 1o0f1

Z(mm)
80.0

90.0 |
10.0

Eviva 9g x 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)
B v 149 |z[soo |

Figura 37: Células amarelas e vermelhas

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

*  Vermelho indica um problema com uma margem de seguranga. O botdao Som
aparece e o sistema emite sinais sonoros repetidos. Efetue ajustes no eixo indicado a
vermelho. Quando a célula ndo estiver vermelha, o dispositivo esta dentro dos
limites de seguranga.
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O botdo Som

O botao Som ¢é ativado quando ha uma falha do sistema. Quando o botao Som aparece,
pode controlar os sons do sistema relacionados com alarmes e movimentos motorizados

do dispositivo de biopsia.

Tabela 4: Como utilizar o botdo Som

Som

Figura 38: Os sons de alerta
sdo audiveis

Quando uma margem de seguranga € violada, este
icone de siléncio é apresentado e o sistema repete um
sinal sonoro.

Para parar os sinais sonoros, prima o botao Som.
Todos os sinais sonoros do sistema sao silenciados e o
icone no botao muda.

Quando corrige a violagdo da margem de seguranca, o
icone no botao desaparece.

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

Figura 39: Os sons de alerta
sdo silenciados

Quando este icone aparece no botdo Som, tem a opgao
de ativar os sinais sonoros do sistema.

Para ativar os sinais sonoros do sistema, prima este
botao.

Se nao premir este botao, os sinais sonoros do sistema
sao ativados automaticamente no prazo de dois
minutos ap0s a visualizagao deste icone.
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4.1.3

Ecrd Modo de avanco lento

Este ecra permite ao utilizador substituir manualmente as coordenadas de
direcionamento do médulo de orientagao de biopsia. Os botdes de seta no ecra Modo de
avango lento alteram o valor de Avanco lento das coordenadas X e Y. Outros botoes deste
ecrd permitem ao utilizador aceder ao ecra Orientagio de alvo (item 5) e cancelar (item 7)
um sinal sonoro que soa quando ha um problema com uma margem de seguranga.

A area de visualizagao (item 4) do ecrda Modo de avanco lento mostra a diferenga entre a
posicao atual do dispositivo de biopsia e as coordenadas do alvo, o estado do sistema
(item 10), o dispositivo de biopsia instalado no sistema (item 8) e as margens de
seguranga (item 9).

Adverténcia:

As células vermelhas indicam um problema com uma margem de seguranca.
Podem ocorrer ferimentos no paciente ou danos no equipamento se
continuar. Faca ajustes dentro dos limites de seguranca.

Jog Mode

Target: Home Right —
Z(mm) d

Current:

READY

Eviva 9¢g x 13cm;Zumm

Safety Margins (mm)
/| <N v [ 92z 551 PN
)

Figura 40: Ecrd Modo de avanco lento

of o
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8.
9.

N ST »Dh

Legenda da figura

Alterar o valor de avango lento do eixo Y na dire¢ao negativa
Alterar o valor de avango lento do eixo X na dire¢ao negativa
Alterar o valor de avanco lento do eixo Y na diregao positiva
Informacgdes do alvo

Ir para o ecra anterior

Alterar o valor de avanco lento do eixo X na diregao positiva

Silenciar ou ativar o som (um icone aparece neste botdo e soa um
alarme quando ha um problema. Consulte O botdo Som na pagina
45 para obter mais informagdes sobre o botao Som.)

Dispositivo de biopsia selecionado

Margens de seguranga

10. Estado do sistema

oot :(c:n":)m?(:‘rtnm) Z(mm)
Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Difi: 0.0

Lat X: 40

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm

Safety Margins (mm)
X| 167 |v| 429 |z| 593 |

Figura 41: Ecrd Modo de avanco lento para o braco lateral

Quando o braco lateral é instalado, o ecra Modo de avanco lento inclui um campo para o
valor X lateral.
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4.1.4 Ecra Selecionar alvo

Este ecra permite ao utilizador selecionar um alvo diferente para orientacdo de biopsia
ou para se deslocar para uma das posicdes Iniciais. Os botdes no ecra Selecionar alvo
permitem ao utilizador ir para o ecra anterior (item 1), ir para o ecra Alvo (item 2) ou ir
para a posicao inicial esquerda ou direita (item 3 ou item 6).

A drea de visualizacdo (item 4) do ecra Selecionar alvo mostra um ou mais conjuntos de
coordenadas do alvo. O nome do dispositivo de biopsia selecionado também é
apresentado (item 5).

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

1. Prima um dos icones das coordenadas do alvo ou os botdes Inicio.
O sistema muda para o ecra Orientagdo de alvo.

2. Prima e mantenha premido um par de botdes de Motor ativo direito ou esquerdo no
moédulo de controlo de biopsia. A agulha move-se para as posicdes X e Y.

Select Target

-

H Eviva 99 x 13cm, 20mm

Figura 42: Ecrd Selecionar alvo

Legenda da figura

Ir para o ecra anterior

Ir para o ecra Orientagio de alvo
Ir para a posigao inicial esquerda
Coordenadas do alvo

Dispositivo de biopsia

S A e

Ir para a posigao inicial direita

Nota
Deve premir simultaneamente ambos os interruptores de um par Motor ativo direito ou
esquerdo para iniciar o movimento do motor.
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Select Target

i

No Device Selected

Figura 43: Ecrd Selecionar alvo para o brago lateral

Quando o braco lateral € instalado, os icones de coordenadas do alvo no ecra Selecionar
alvo incluem uma linha para o valor X lateral.

O botdo Lado de montagem do braco lateral no lado direito do ecra mostra o lado da
abordagem da agulha para a biopsia. Prima o botao Lado de montagem do braco lateral
para voltar ao ecra Confirmagio para o lado de montagem do brago lateral.
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Capitulo 5 Biopsia

5.1 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 projecoes de +15° e —=15°. As imagens de par estereo
sao utilizadas para determinar as coordenadas cartesianas tridimensionais (X-Y-Z) da
regido de interesse.

Ao realizar um procedimento de biopsia 3D™, o sistema de orientacdo 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.
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5.1.1 Adicionar uma vista de biopsia
Para adicionar uma vista de biopsia:
1. No ecra Procedimento, selecione o botao Adicionar vista para apresentar o ecra
Adicionar vista.
Conv | Tomo | TomoHD | Combo ; ComboHD | 2D Contrast Combo 2D Contrast Biopsy QC
T Add
& | & 2| @ & | &
¥ ok Y Ny { 1 -1 of ) Clear
I 4 :‘1 v =N t'“;"‘-
SIXLCC SIXLMLO SIXLML SIXLXCCL C | SIXRML | H:(I:I‘:L L
y: ? - 7 A - Stereo
9, & | Bl 2 1 Q|| & @stereoScout —]
& vk [- : i 2 e _] 12 @ sterec Pair
STX STX | . Prefire Pair
LXccMm SIXLCV STXLLM | STXLIAN RXCCM STIXRCV | SIXRLM | STXRIAN
/ v : @ Fostire Pair
&/ & A\ AN (3 |\ S | S @ Postviopsy Pai
f - (] /\ [ \, = ' ) ,\ 1 ‘l @ Fosbiopsy
@ Varker Pair
SIXLFB SIXLAT | SIXLLMO SIXLSIO SIXRFB SIXRAT |SIXRLMD SIXRSIO
- - - 3 @ varker
ﬂ:*:“’\ © /l:j_}] ¥ ) Tomo
x ( ( K ) 3 .BiopsyScoul B |
- [ 759 /“4 gx" ! @reetre
LSPENCIII T RSPE“CIHE .Pcs‘ﬁ'a
pr-ug .Posumpsy
I]Im \ [ T
— Back |
0 0 Manager, Tech | Manager ) 0 ) 0 “‘m [} {Bj 0 ] 9'.; 35327 PM
Figura 44: Separador Biopsia no ecrd Adicionar vista
Legenda da figura
Proétese deslocada
Modificadores de vista estereo
Modificadores de vista de
tomossintese
4. {cone de caixote do lixo
2. Selecione o separador Biopsia.
3. Selecione a vista e, em seguida, selecione um Modificador de vista a partir do painel
direito do ecra.
Nota
v Os Modificadores de vista de biopsia estereo e de tomossintese s6 sao apresentados

quando o sistema tem licengas para tomossintese e biopsia.

4. Selecione o botdao Adicionar. Uma imagem em miniatura para cada vista que
selecionar € apresentada na parte inferior do ecra.
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Para remover uma vista de biopsia:

* Pararemover uma tnica vista da lista adicionada: no painel inferior do ecra,
selecione a vista em miniatura e, em seguida, selecione o icone de caixote do lixo.

e Para remover todas as vistas da lista adicionada: selecione o botao Apagar.

Adicionar uma vista de meio-par de biopsia estereo

E possivel adicionar uma vista para adquirir uma tinica imagem de biopsia estereotaxica

2D de —15° ou +15°. Esta vista permite-lhe criar um alvo utilizando o Scout estereotaxico e
a Unica vista estereotaxica 2D.

1. No ecra Procedimento, selecione o botao Adicionar vista para apresentar o ecra
Adicionar vista.
Selecione o separador Biopsia.

Selecione a vista estereotaxica 2D e, em seguida, selecione o modificador de vista
Estereo (-) ou Estereo (+) a partir do painel direito do ecra.

MAN-10548-602 Reviséo 002 Péagina 53



Guia do utilizador do sistema de orientagdo de biopsia mamaéria Affirm

Capitulo 5: Biopsia

. Stereo (+)

Figura 45: Modificadores de vista Estereo (—) e
Estereo (+)

Selecione o botdao Adicionar. Uma imagem em miniatura para a vista que selecionar
¢ apresentada na parte inferior do ecra.
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5.1.2 Editar uma vista de biopsia

Utilize o ecra Editar vista para atribuir uma vista diferente a uma imagem.

Test"Patient: Edit View: RCC Tomo Biopsy Scout

Z ( 2 @ | B | 3 3 | L ‘
¢ 4 ‘ & < | 9 % L vl
e 5 3 A | G - g
a7 Tl o 8 Al L PR
stxice | somo | s | smxucct _sTkRce | sTxwio STXAML | STXRXCCL ®r
c \ B Tomo
2 C : () & . vdl (@ Biopsy Scout
2 i |
e ks T <= R S ko 0 M| [1=388) @rio
sooocem | soaev | soum | soca snscen | srxner | soomm | s @ Postre
< ¢, I~ %) e y) 3 @ Postiopsy
— B | / —_ v \ )l ® varker
v ! Y N | K \¢ 7 |
ST s | sumo | smxsio STXRFD sxmar | sxmo | smxesio
for (= =) )
V! RS ] AN R
Ao Qe
XU sTXMSO
Back
0 o Manager, Tech  Manager ) 0 ?} 0 ',,QJ 0 gp‘ 0 ] el"; 11:18:59 AM

Figura 46: Ecrd Editar vista (de biopsia)

Para editar uma vista:

1. No ecrd do procedimento, selecione uma vista de imagem em miniatura exposta.
2. Selecione o botao Editar vista para aceder ao ecra Editar vista.

3. Selecione a vista e, em seguida, selecione os Modificadores de vista do lado direito
do ecra.

4. Selecione o botdao Guardar.

Quando aparecer a caixa de didlogo Atualizagio bem-sucedida, selecione o botao OK.
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5.2 Modos estereo do braco em C

Adquira as imagens estereo no Modo estereo do brago em C automatico ou no Modo
estereo do brago em C manual. Faga a selecao do Modo estereo do brago em C na estagao
de trabalho de aquisi¢ao (consulte Como selecionar o Modo estereo do braco em C para
aquisicdo de imagem na pagina 58).

5.2.1 Rotacao do braco em C nos Modos estereo do bragco em C

A mecanica da rotacdo do braco em C para aquisicao de imagem estereotaxica é diferente
nos Modos estereo do braco em C automatico e manual.

Nota

{ A 4 \ O movimento vertical e rotagdo do brago em C sao desativados quando é aplicada forca
de compressao. Um técnico de assisténcia pode configurar a forga necesséria para ativar
o bloqueio entre 22 Newtons (5 libras [2,3 kg]) e 45 Newtons (10 libras [4,5 kg]).

No Modo estereo do braco em C automatico

No Modo estereo do braco em C automatico, o ecra Orientacio de alvo nao mostra o botao
Modo estereo do braco em C. No Modo estereo do braco em C automatico, o sistema
permite automaticamente que o brago em C se mova separadamente do brago do tubo
para adquirir as imagens estereo. Quando o botado de raios X é premido para iniciar a
aquisicao de imagens estereo, o braco do tubo move-se automaticamente para o primeiro
angulo de 15°, adquire a imagem, roda para o angulo oposto de 15° e adquire essa
imagem.

Nota

& A opgao de posicionar o brago do tubo para a primeira imagem estereo encontra-se no
menu Estado do sistema (consulte Como selecionar o Modo estereo do braco em C para
aquisicdo de imagem na pagina 58). O braco do tubo gira automaticamente para o angulo
de 15° selecionado. Esta opgao funciona em ambos os modos Estereo do brago em C.

No Modo estereo do braco em C manual

No Modo estereo do brago em C manual, o botdo Modo estereo do brago em C é
apresentado no ecra Orientagido de alvo. A predefini¢do é Modo estereo. Consulte a tabela
que se segue para obter uma descrigao da funcao do botao.

Nota

(¥ Obotdo Modo estereo do braco em C mostra quando o sistema esta definido para o
Modo estereo do brago em C manual. No Modo estereo do brago em C automatico, este
botao nao é apresentado.
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Tabela 5: O botido Modo estereo do braco em C

fcone Descri¢ao da fungao

o e O brago do tubo gira enquanto o brago em C permanece
i’ na posigao.
e Selecione Modo estereo para adquirir imagens estereo
Figura 47: Modo estereo (quando o sistema estiver definido para o Modo estereo
do brago em C manual).
e Obrago em C e o brago do tubo giram juntos.
n e Selecione o Modo do brago em C para rodar o brago em C
e o brago do tubo em simultaneo para um novo angulo
Figura 48: Modo do brago de posicionamento do paciente.
em C

1. Depois de definir o angulo de posicionamento do paciente (com o Modo do brago em
C ativado), prima o botdo Modo estereo do braco em C no ecra Orientagio de alvo
para colocar o brago em C no Modo estereo.

2. Rode o brago do tubo para o primeiro dngulo de 15°.

3. Prima o botao de raios X e adquira a primeira imagem de 15°.
4. Rode o brago do tubo para o angulo de 15° oposto.
5

Prima o botao de raios X e adquira a imagem de 15° oposta.

Nota
Mantenha o botao de raios X premido até que a exposigao pare. Um sinal sonoro indica
que a aquisigao de imagem terminou.
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5.2.2 Como selecionar o Modo estereo do brago em C para aquisicéo de

imagem
Tabela 6: Como selecionar o Modo estereo do brago em C

1. Selecione o icone de estado do J F.!P

istema =
sis . . . ,

Figura 49: Icone de estado do sistema

2. Selecione Predefini¢bes do sistema No Faults
no menu Estado do sistema. Clear All Faults

X-Ray Tube, 0 Degrees
X-Ray Tube, -15 Degrees
X-Ray Tube, +15 Degrees

System Diagnostics ...
mp System Defaults ...
About ...

Figura 50: Menu Estado do sistema

3. Selecione o separador Biopsia no System Defaults

ecra Predefinicoes do sistema. Compression Defaults | Generator | Biopsy |

Mode Start

[
Auto

1

4. Selecione Automatico ou Manual Left

na sec¢ao Modo.

+ +

Figura 51: Ecrd Predefinicbes do sistema
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5.3 Separador Biopsia

Legenda da figura
Test, Patient: Tomo Biopsy, RCC
= Generator| Tools | Biopsy | Contrast Update em 1. Botdes de fungao do
g‘\% Add Procedura alvo
<3 % e 2. Area Opgoes de
'“""»‘—? biopsia
) Edit View
RCC Tomo —J
Biopsy Scout 4 Output Groups
A\
n ;J g Output
,,,' Archive | Export
Accept I
| Print J
Rejact
Retrieve l
Pend

Tomo Biopsy, RCC
s >

Close Patent l
0 o Manager, Tech ( Manager ) o ? 0 Sy [ Ju | Ov;',y e
Figura 52: O separador Biopsia

Quando selecionar o separador Biopsia no ecra Procedimento, sao apresentadas as Opgdes
de biopsia. A area Opg¢oes de biopsia do ecra mostra informagoes sobre os alvos e o
dispositivo de biopsia instalado no sistema. Os botdes no lado esquerdo desta area
permitem enviar alvos selecionados para o médulo de controlo de biopsia. Consulte
Opcoes de biopsia na pagina 60 para obter informagdes sobre as fungdes dos botdes e os
campos de dados no separador Biopsia.
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5.3.1

Opcdes de biopsia

Os botdes na area Op¢des de biopsia comunicam informagdes do alvo ao modulo de
controlo de biopsia. A area do lado direito dos botdes mostra o alvo selecionado e o

dispositivo de biopsia.

Device
lEviva 9gx13cm, 20mm

Figura 53: Botdes de fungio e dados no separador Biopsia
(abordagem da agulha padrio)

SATERSLE SR

Legenda da figura

Botao Criar alvo

Botao Rejeitar alvo
Botado Reenviar alvo
Botao Projetar alvo
Botao Eliminar alvo
Botao Mover alvo Z para
cima

Botao Mover alvo Z para
baixo

8. Botao Mostrar/ocultar alvos

9. Dispositivo de biopsia

selecionado

10. Conjunto de alvos

11. Indicadores de estado

Pagina 60
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Device
/ATEC 9gx14cm, 20mm - |8

Legenda da figura

Botdo Criar alvo
Botao Rejeitar alvo
Botao Reenviar alvo
Botao Projetar alvo

Botao Eliminar alvo

SATERCLENE SR

Botao Mover alvo Z para

@ 109.3mm @ cima

7. Botao Mover alvo Z para

30mm @ baixo

I 1] 8. Botao Mostrar/ocultar alvos
o [Q 9. Dispositivo de biopsia
] _ selecionado
R @ 10. Conjunto de alvos

11. Indicadores de estado

Figura 54: Botdes de fungio e dados no separador Biopsia
(abordagem de agulha lateral)

Legenda da figura

1. Criar alvo atribui pontos de alvo e cria um icone de alvo no conjunto de alvos (item
10). Depois de atribuir o seu alvo, clique no botdo uma segunda vez para aceitar o
alvo e transferir as coordenadas do alvo para o médulo de controlo de biopsia.

2. Rejeitar alvo remove o alvo selecionado da lista de icones do alvo se esse alvo ainda
nao tiver sido aceite.

3. Reenviar alvo volta a enviar as coordenadas do alvo selecionado para o médulo de
controlo de biopsia.

4. Projetar alvo mostra o alvo selecionado num par estereo adicional no ecra
Pré-visualizacao.
5. Eliminar alvo elimina o alvo selecionado da lista de icones de alvo se esse alvo tiver

sido aceite.

6. Mover alvo Z para cima move a posigao final da agulha para longe da plataforma
para a mama e o grafico da lesdo para baixo. Os valores das margens de seguranca
mudam em conformidade.

7. Mover alvo Z para baixo move a posicao final da agulha na direcao da plataforma
para a mama e o grafico da lesdo para cima. Os valores das margens de seguranca
mudam em conformidade.

Mostrar/ocultar alvos mostra/oculta todos os icones de alvo na lista de alvos.

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

MAN-10548-602 Reviséo 002 Péagina 61



Guia do utilizador do sistema de orientagdo de biopsia mamaéria Affirm

Capitulo 5: Biopsia

A\
2

AN

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

Nota

Se o seu dispositivo de biopsia nao aparecer no menu pendente, contacte o suporte
técnico. Um técnico de assisténcia deve introduzir as especificagdes do dispositivo.

10. Conjunto de alvos apresenta todos os alvos de biopsia que foram atribuidos e/ou
aceites nesta sessao. E possivel gerar vérios alvos desde que o total de todos os
pontos de alvos seja seis ou menos. Utilize as teclas de seta esquerda e direita para
percorrer o conjunto de alvos, se necessario.

a.

Alvon.?1 — O «1» indica o numero do alvo que foi atribuido e é aceite (com
base na ordem de criagao). Uma margem amarela em torno do alvo indica que é
o0 alvo ativo no moédulo 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.

Alvon.?2 — O «2» indica que o niimero do alvo foi atribuido e é aceite (com
base na ordem de criagao). Varios pontos na mira indicam que se trata de um
alvo de pontos multiplos gerado pela funcionalidade Multiplas passagens
(consulte Visar lesoes utilizando miiltiplas passagens na pagina 66).

Alvo em branco — Nenhum ntimero indica que as coordenadas foram atribuidas
mas nao aceites (um utilizador ainda nao clicou no botao Criar alvo uma
segunda vez). Um ponto nico na mira indica que se trata de um alvo de ponto
tnico. Um icone de alvo pressionado indica que € o alvo ativo na interface do
utilizador.

Nota

As coordenadas que sao apresentadas num icone de alvo de multiplas passagens

representam o ponto central. Clique no botao direito do rato e passe o cursor sobre o

icone de alvo para ver as coordenadas de todos os pontos.

11. Os Indicadores de estado mostram as informacoes de distancia:

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

e A distancia do alvo até ao centro da abertura.

e A distancia da ponta da agulha (poés-disparo) até a plataforma
para a mama.

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

Pagina 62

MAN-10548-602 Revisdo 002



Guia do utilizador do sistema de orientacédo de biopsia mamaria Affirm
Capitulo 5: Biopsia

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

e Vermelho indica que as coordenadas atuais excedem a margem de
seguranca.

e Amarelo alerta que esta perto do limite de seguranca.

Nota
v Para tornar um alvo ativo para o sistema Affirm, selecione um icone de alvo a partir do
conjunto de alvos e clique no botdo Reenviar.

5.4 Visar lesdes estereotaxicas 2D

Nota
v E possivel utilizar a ferramenta Zoom (no separador Ferramentas ou no botao
Visualizar pixeis reais) para ampliar a 4rea de interesse numa imagem.

Nota
(¥ Seosdados do exame na imagem bloquearem a detecdo da leséo, clique no icone
Informagdes no separador Ferramentas para ocultar os dados.

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

1. Selecione o botao Aceitar para guardar as imagens estereo.

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

Clique na drea de interesse da lesdo numa das imagens estereo.
Clique na outra imagem estereo e, em seguida, clique na area de interesse da lesao.

Selecione o botao Criar alvo para guardar o alvo. O conjunto de alvos definido é
transmitido automaticamente para o moédulo de controlo de biopsia com a criacao de
cada novo alvo.

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

Nota

/¥\ Oalvo apresentado no ecra Orientagio de alvo do médulo 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 mdédulo de controlo de biopsia.
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Nota
v Para visar uma lesao, também pode utilizar o Scout e uma das imagens estereo.

5.4.1 Verificar a posicéo do dispositivo de biopsia
Se desejado, utilize os seguintes passos para verificar a posicdo do dispositivo de biopsia.
1. Adquira as imagens pré-disparo necessarias para identificar a posigao correta da
agulha.
* Verifique a posicao da agulha.
* Efetue ajustes, conforme necessario.
Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.
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.

5.5 Visar lesdes com orientacdo de tomossintese

Visar lesOes para procedimentos guiados por tomossintese requer licengas do sistema
para tomossintese e biopsia.

Nota
W\  Certifique-se de que o dispositivo de biopsia esta fora da drea de imagiologia.
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1. Adquira a imagem do alvo de tomossintese (scout).

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

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

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

3. Clique na lesao.
* Um travessao ¢ apresentado no indicador de corte ao lado do corte selecionado.

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

4. Selecione o botao Criar alvo para guardar o alvo. O conjunto de alvos ativo é
transmitido automaticamente para o moédulo de controlo de biopsia.

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

Nota

/¥ Oalvo apresentado no ecra Orientagio de alvo do médulo de controlo de biopsia é o
altimo alvo criado. O alvo ou o conjunto de alvos apresentado no ecra Selecionar alvo é o
ultimo alvo ou conjunto de alvos enviado para o médulo de controlo de biopsia.

5.5.1 Verificar a posicéo 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 posi¢ao correta da
agulha.
* Verifique a posigao da agulha.
* Efetue ajustes, conforme necessario.
Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.
Se desejar, adquira as imagens pds-disparo.
* Verifique a posicao 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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5.5.2

0

Projetar alvos naimagem de scout pos-disparo

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

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

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

3. Selecione o botao Projetar alvo na drea de Opgdes de biopsia para mostrar os alvos
pré-disparo no alvo de tomossintese pos-disparo (scout).

Visar lesdes utilizando multiplas passagens

Nota
A funcionalidade Multiplas passagens nao estd disponivel quando se utiliza o brago
lateral.

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

A funcionalidade Multiplas passagens pode funcionar com imagens de biopsia estereo
ou de tomossintese.

Legenda da figura

1 — Sele¢ao de multiplas passagens
2 — Trés pontos de compensacao

3 — Quatro pontos de compensagao
(predefinicao)

4 — Cinco pontos de compensagao

5 — Distancias do ponto de compensagao
(3 mm ¢é a predefinicdo)

5

Figura 55: Opgodes de multiplas passagens

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

1. Adquira uma imagem de tomossintese ou de um par estereo.
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2. Localize a regiao de interesse para a lesao. Clique na lesao em ambas as imagens
estereo ou no melhor corte se for uma imagem de tomossintese.

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

* [Imagens de tomossintese] Aparece uma linha no indicador de corte ao lado do
corte selecionado.

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

Selecione o botao Multiplas passagens.

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

Figura 56: Quatro pontos de alvos de
compensagdo estabelecidos em torno do
ponto de alvos central

Nota

{ v \  Tenha em consideragao que o ponto de alvos central estd incluido nos pontos de alvos
totais. Escolher uma compensagao «quatro», por exemplo, gera um total de cinco pontos
de alvos.

6. Selecione a distancia a que os pontos de alvos de compensagao sao gerados
automaticamente em relagdo ao ponto de alvos central — 2 mm, 3 mm (predefini¢ao),
4 mm ou 5 mm.
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Figura 57: Espacamento de 3 mm de
pontos de compensagio

Figura 58: Espacamento de 5 mm de
pontos de compensagio
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O padrao da mira para o alvo muda quando o alvo € selecionado ou desmarcado.
Observe as figuras seguintes.

S EOC

Figura 59: Alvo de  Figura 60: Alvode  Figura 61: Alvo de Figura 62: Alvo de
ponto tinico ponto tinico multiplas passagens — multiplas passagens
selecionado desmarcado selecionado desmarcado

7. Selecione o botao Criar alvo para aceitar o alvo de multiplas passagens. O alvo
torna-se o icone de alvo ativo no conjunto de alvos e as coordenadas sdo enviadas
para o mddulo 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.

Nota

& Um maximo de seis pontos de alvos pode ser gerado 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 atribuigao. Por exemplo, num cenario em que ja foi criado um
ponto de alvo tinico, apenas as opgdes de alvo de compensagao «trés» e «quatro» em
Multiplas passagens ficam disponiveis. Isto ocorre porque as opgdes de compensagao
«trés» e «quatro» sdo as inicas capazes de gerar seis ou menos pontos de alvos quando
totalizados com o ponto de alvo tinico.
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8. A ordem de biopsia dos pontos de alvos é a seguinte:

* O namero 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 63: Ordem de biopsia dos conjuntos de alvos

* A ordem de um alvo de multiplas passagens comega no ponto de alvos
central. Apos o ponto de alvos central, a ordem move-se para a posicao das
12 horas e continua no sentido inverso ao dos ponteiros do relogio através
dos pontos de compensagao. Observe as figuras seguintes.

Figura 64: Ordem de  Figura 65: Ordem de biopsia ~ Figura 66: Ordem de
biopsia de um alvo de de um alvo de quatro biopsia de um alvo de cinco
trés compensagoes compensagoes compensagoes

9. Verifique a posigao do dispositivo de biopsia (consulte Verificar a posicio do dispositivo
de biopsia na pagina 64). Se necessario, observe os alvos nas imagens de scout
pos-tomossintese (consulte Projetar alvos na imagem de scout pés-disparo na pagina 66).

5.7 Pés-biopsia

1. Coloque um marcador no local da biopsia, se desejar.
2. Afaste o dispositivo de biopsia da mama.

3. Adquira imagens conforme necessario.

4. Liberte a compressao.
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5.8 Impressao de imagens de pares estereo

Quando seleciona um par estereo a partir da area de miniaturas do ecra Imprimir, os
botdes do modo de imagem mudam. Consulte o Guia do utilizador do sistema de
imagiologia para obter instru¢des sobre a utilizagao do ecra Imprimir.

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

*  Selecione o botao +15 para mostrar a imagem estereo na area 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 9876

-

Options

Printer DryView 5950 (10C - |
Size IAutomatic - l
Film Qrientation lPortrait - l

Stereo Biopsy, RCC ‘

Figura 67: Ecrd de impressdo de par estereo
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Capitulo 6 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 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 mamadria).

Nota
(¥ Consulte Correcio de CNR para biopsia na pagina Error! Bookmark not defined. para
obter os fatores de correcao de CNR.

6.1 Procedimentos de controlo de qualidade necesséarios

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

Tabela 7: Procedimentos necessarios

Ensaio Frequéncia
Teste de QAS para abordagem da agulha Diariamente — antes da utilizacédo
padrdo clinica
Teste de QAS para abordagem de agulha Diariamente — antes da utilizagao
lateral clinica
Calibracdo da geometria Semianualmente

6.2 Testede QAS

Todos os dias que planear utilizar o sistema, 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 97.

Nota

{ A 4 \  Pode utilizar o Modo estereo do brago em C automatico ou 0 Modo estereo do brago em
C manual para o teste de QAS. Para obter mais informagdes sobre estes modos, consulte
0s Modos estereo do braco em C na pagina 56.
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6.2.1 Teste de QAS para abordagem da agulha padréao

A Cuidado:
Se utilizar um fantoma de agulha de QAS, ndo estenda a agulha a menos que esteja
ligada ao médulo de orientagdo de biopsia e 0 moédulo esteja instalado no
braco em C.

1. Certifique-se de que o sistema Affirm esta instalado corretamente e que todos os
compressores sao removidos.

2. Na estagao de trabalho de aquisicao, no ecra Selecionar paciente, selecione o botao
Administragao.

3. No ecra Administragio, selecione o botao QAS.

Admin

Operators Procedures Quality Control

Connectivity

System

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 m 0 éo ~-n e@ 2:56:42 PM

Figura 68: Botdo QAS no ecrd Administragio

O ecra QAS abre. Uma caixa de didlogo pede-lhe para instalar o fantoma de QAS e
mostra a posicdo das coordenadas para o teste.
Nota
A caixa de didlogo indica que deve instalar a «<agulha» de QAS, mas estd a referir-se ao
fantoma de QAS.
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) 1) Install the QAS needle.
© 2) Move the needle to : 30.0, 40.0,
50.0

_“

Figura 69: Caixa de didlogo Informacoes do teste de QAS

4. Instale o fantoma de QAS. (Se o fantoma de QAS usar uma agulha, estenda
completamente a agulha.)

Na caixa de dialogo Informagdes, selecione OK.

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

Device

$ Affirm QAS 1

o | N
& p ¢

Figura 70: Campo Dispositivo no separador Biopsia

7. Prima e mantenha premido um par de botoes de Motor ativo direito ou esquerdo no
modulo de controlo de biopsia. O fantoma de QAS move-se automaticamente para as
posicdes X e Y pré-programadas.

8. Rode o botdo de avango/retracao do dispositivo de biopsia até que «0,0» seja
apresentado na linha de diferencial nas trés colunas do médulo de controlo de
biopsia.

9. Selecione o modo de exposigao Manual, 25 kV, 30 mAs, filtro de Rédio no ecra QAS.
(Se o fantoma de QAS utilizar uma agulha, selecione o modo de exposi¢ao Manual,
25 kV, 10 mAs, filtro de Rédio no ecra QAS.)

10. Adquira e aceite uma imagem para uma vista no procedimento. Note que a
funcionalidade Aceitar automaticamente nao € ativada durante o procedimento de
QAS e que o direcionamento no fantoma de QAS ocorre automaticamente.

Nota
v Se o direcionamento automatico ndo for bem-sucedido, selecione manualmente os alvos
nas imagens
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A\

A\

6.2.2

11.

Selecione o botao Criar alvo para enviar o alvo para o moédulo de controlo de biopsia.
Verifique se as coordenadas do alvo estdo a + 1 mm dos numeros X, Y e Z, conforme
apresentado na linha de valores de diferencial do médulo de controlo de biopsia.

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.

13.
14.

15.

Repita os passos 10 e 11 para todas as vistas ndo expostas.

Apenas opc¢ao Tomossintese: para a vista QAS de biopsia Tomo, selecione o modo de
exposi¢ao Manual, 30 kV, 30 mAs e o filtro de Aluminio. Em seguida, repita os
passos 10 e 11.

Na estagdo de trabalho de aquisicao, selecione o botao Terminar CQ.

No mddulo de controlo de biopsia, prima um botao de Posicao inicial (esquerda ou
direita) para mover o fantoma de QAS para o lado.

Remova o fantoma de QAS.

Teste de QAS para abordagem de agulha lateral

1.

Certifique-se de que o sistema Affirm esta instalado corretamente e que todos os
compressores sdao removidos.

Na estagao de trabalho de aquisi¢do, navegue para o ecra Administragio.

Selecione o botao QAS lateral.
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Operators Procedures Quality Control

Connectivity

0 @ Manager, Tech ( Manager) -0 @ 0 m 0 # 0 "'n e@ 2:56:42 PM

Figura 71: Botdo QAS lateral no ecrd Administracio

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

Nota
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,
77.0

=

Figura 72: Caixa de didlogo Informagoes do teste de QAS lateral

4. Instale o conjunto do brago lateral e o fantoma de QAS do braco lateral no lado
esquerdo do sistema Affirm.
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5. Na caixa de didlogo Informagdes, selecione OK.

6. No ecra QAS, selecione o separador Biopsia. Certifique-se de que QAS lateral
Affirm aparece no campo Dispositivo.

% zz‘\ilrirc:Lateral QAS 1
- P i

Figura 73: Campo Dispositivo no separador Biopsia

7. Prima e mantenha premido um par de botoes de Motor ativo direito ou esquerdo no
modulo de controlo de biopsia. O fantoma de QAS move-se automaticamente para as
posicoes X e Y pré-programadas.

8. Rode o botdo de avango/retracao do dispositivo de biopsia até que «0,0» seja
apresentado na linha de diferencial nas trés colunas do médulo de controlo de
biopsia.

9. Mova o conjunto de transporte do braco lateral para o valor «X lateral» indicado no
modulo de controlo de biopsia (normalmente este valor é «100»). Utilize a escala
superior no brago lateral para obter os valores.

10. Selecione o modo de exposicao Manual, 25 kV, 30 mAs, filtro de Rédio no ecra QAS.

11. Adquira e aceite uma imagem para uma vista no procedimento. Note que a
funcionalidade Aceitar automaticamente nao € ativada durante o procedimento de
QAS e que o direcionamento no fantoma de QAS ocorre automaticamente.

Nota
v Se o direcionamento automatico nao for bem-sucedido, selecione manualmente os alvos
nas imagens

12. Selecione o botao Criar alvo para enviar o alvo para o médulo de controlo de biopsia.
Verifique se as coordenadas do alvo estdo a + 1 mm dos numeros X, Y e Z, conforme
apresentado na linha de valores de diferencial do mddulo 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 realize qualquer
procedimento de biépsia com o brago lateral Affirm até que o Suporte
Técnico indique que o brago lateral esta pronto para utilizacao.
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é Adverténcia:
O utilizador ou um técnico de assisténcia deve corrigir eventuais problemas
antes de utilizar o sistema.

13.

14.

15.
16.

17.

Repita os passos 11 e 12 para todas as vistas nao expostas para esse lado da
abordagem.

Mova o conjunto do brago lateral para o lado direito do sistema Affirm. Repita os
passos 5 a 13.

Na estagao de trabalho de aquisicao, selecione o botdo Terminar CQ.

No moédulo de controlo de biopsia, prima um botdo de Posi¢do inicial (esquerda ou
direita) para mover o fantoma de QAS para o lado.

Retire o conjunto do brago lateral.

6.3 Calibracao da geometria

A calibragao da geometria é obrigatoria semestralmente. Execute esta calibracao
utilizando o fantoma de geometria fornecido com o sistema.

6.3.1 Procedimento de calibracdo da geometria

1.
2.

Inspecione o fantoma de calibracao quanto a danos.

Selecione Administragdo > Controlo de qualidade > separador Técnico >
Procedimento de calibracdo da geometria na estacdo de trabalho de aquisicao.

Selecione Iniciar.

Siga as instrugdes no ecra e obtenha a exposicao predefinida. Nao altere as técnicas
pré-selecionadas.

Aceite a imagem. Quando vir a mensagem de que a calibragao da geometria foi
concluida com sucesso, clique em OK.

Selecione Fim da calibragao.
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Capitulo 7 Cuidados e limpeza

7.1 Informacdes gerais

Antes de cada exame, limpe e utilize um desinfetante em todas as partes do sistema e de
qualquer acessorio que toquem num paciente.

7.2  Calendéario de manutencéo preventiva
Sistema de orientacao de biopsia Affirm

Tabela 8: Calenddrio de manutengdo preventiva do técnico de radiologia

. . Cada .. .
Descrigao da tarefa de manutengao ...~ Diariamente Semianualmente
utilizagio
Limpe o compressor de biopsia com um v’
desinfetante ap6s a utilizagao.*
Limpe a plataforma para a mama com um v
desinfetante apds a utilizagdo.*
Inspecione o compressor de biopsia quanto a v
danos antes da utilizacao.
Inspecione o fantoma de calibragdo quanto a v
danos.
Inspecione todos os cabos quanto a desgaste e v’
danos antes da utilizacao.
Certifique-se de que o sistema Affirm se fixa na v
devida posicao.
Certifique-se de que os guias da agulha estao v
instalados corretamente antes da utilizagao.
Certifique-se de que todos os ecras estao v
iluminados.
Execute procedimentos de QAS uma vez por dia v
antes da utilizacdo do sistema.
Calibragao da geometria (consulte Calibracio da v
geometria na pagina 79)

*Ligue para o suporte técnico para obter a lista atual de solugdes de limpeza recomendadas.
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Brago lateral

Tabela 9: Calenddrio de manutengdo preventiva do técnico de radiologia

Descricdo da tarefa de manutencao

Diariamente Semianualmente

Limpe todos os componentes do brago lateral
com um desinfetante ap6s a utilizagao.*

utilizagao

Certifique-se de que todos os bloqueios e
controlos funcionam e se movem suavemente.

Certifique-se de que o brago lateral e os
indicadores de posi¢ao nao estao dobrados.

Certifique-se de que o braco lateral se fixa na
devida posicdo no sistema Affirm.

Inspecione os guias de agulhas para obter a
forma, o ajuste e a funcao.

Todos os componentes: inspecione se existe
hardware solto ou em falta.

Execute procedimentos de QAS uma vez por dia
antes da utilizacao do sistema.

Certifique-se de que todas as etiquetas sdo
legiveis e estao corretamente afixadas.

*Ligue para o suporte aos produtos para obter a lista atual de solugdes de limpeza

recomendadas.

Execute procedimentos de QAS apds a instalagao de um brago lateral diferente.

7.3  Calendario de manutencao preventiva realizada pela

assisténcia

Tabela 10: Calenddrio de manutengdo preventiva realizada pelo técnico de assisténcia

Descri¢ao da tarefa de manutengao

Reveja as preocupagdes ou problemas dos utilizadores.

‘ Cada visita‘ 6 meses Anualmente

v

Inspecione todos os componentes do sistema quanto a

desgaste e danos.

v

Verifique o hardware em falta, danificado ou solto.
Certifique-se de que as tampas encaixam bem.
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Tabela 10: Calenddrio de manutencdo preventiva realizada pelo técnico de assisténcia

Inspecione os compressores quanto a danos e defeitos. v v
Substitua se necessario.

Inspecione os cabos e as ligagdes quanto a desgaste e v v
danos.

Inspecione todos os fios de ligacao a terra quanto a danos v
e a ligacdo correta.

Inspecione e limpe a unidade.

Verifique a calibracdo da posigao estereo de +15 graus.

Verifique o campo de raios X para o modo Biopsia.

Verifique todas as fun¢des do sistema Affirm.

Verifique a operagao de bloqueio de compressao.

N AVENENENEN

Verifique o alinhamento do sistema Affirm com o brago
em C.

Verifique o alinhamento do guia da agulha.

Verifique se o sistema Affirm se fixa na devida posi¢ao no v
braco em C.

Verifique se os sensores de identifica¢do identificam v
corretamente o sistema Affirm quando instalado.

Instale atualiza¢oes de software/firmware se necessario e v
se forem abrangidas pela(o) garantia/contrato.

Execute procedimentos de QAS para confirmar a precisao v
do alvo.

Preencha toda a documentagado necessaria e conclua a v
manutencao preventiva e os pedidos de assisténcia.
Agende uma marcag¢ao com o servigo de reparacao, se

necessario.
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7.4  Paraumalimpeza geral

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

A Adverténcia:
Se for derramado liquido no sistema, desligue-o imediatamente. Nao ligue o
sistema até o liquido ter secado completamente. Nao salpique nem pulverize
solucao de limpeza no sistema.

& 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:

* Solucao 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 dgua) e
nove partes de agua. Misture esta solugao diariamente para obter melhores
resultados.

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

* Solugdo com uma concentra¢ao 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.

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

& Cuidado:

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

7.4.1 Como limpar o ecrda do modulo de controlo de biopsia

Existem muitos produtos a venda no mercado para limpar ecras LCD. Certifique-se de
que o produto que seleciona nao contém quimicos fortes, abrasivos, lixivia e detergentes
que contenham fluoretos, amoniaco e alcool. Siga as instrugdes do fabricante do produto.
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7.4.2 Paraprevenir possiveis lesfes ou danos no equipamento

Nao utilize um solvente corrosivo, detergente abrasivo ou verniz. Selecione um agente de
limpeza/desinfe¢ao que nado 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
alimentacao elétrica e examine o sistema antes de o voltar a utilizar.

A Cuidado:

Métodos de limpeza incorretos podem danificar o equipamento, reduzir o
desempenho da imagiologia ou aumentar o risco de choque elétrico.

Siga sempre as instru¢des do fabricante do produto que utilizar para limpeza. As
instru¢des incluem as instrugdes e precaugdes referentes a aplicagdo e tempo de contacto,
armazenamento, requisitos de lavagem, vestudrio de prote¢ao, vida til e eliminagao.
Siga as instrugodes e utilize o produto seguindo o método mais seguro e eficaz.

MAN-10548-602 Reviséo 002 Péagina 85






Guia do utilizador do sistema de orientacédo de biopsia mamaria Affirm
Apéndice A: Especificagbes do sistema

Apéndice A EspecificacOes do sistema

A.l Medidas do sistema Affirm

+ B >
A
Al
0
v =
< N
Figura 74: Médulo de orientacdo de biopsia Affirm

A. Altura 37,1 cm (14,6 inches)
B. Largura 37,8 cm (14,9 inches)
C. Profundidade 35,6 cm (14 inches)
Peso 6,8 kg (15 libras)
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A.2 Medidas do braco lateral

< ] > |
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Figura 75: Braco lateral
A. Altura 24,4 cm (9,6 inches)

B. Largura (suporte do dispositivo 53,0 cm (20,9 inches)
de biopsia e guia da agulha

estendido em diregdo ao suporte

do brago lateral)

C. Largura (suporte do dispositivo 57,4 cm (22,6 inches)
de biopsia e guia da agulha
estendido em direcdo ao suporte

do brago lateral)
D. Profundidade 11,5 cm (4,5 inches)
Peso 1,24 kg (2,73 libras)
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A.3 Modulo de orientacéo de biopsia

Precisdo do médulo de orientacdo  desvio mdximo: 1 mm em qualquer diregdo da coordenada do alvo

de biopsia
Intervalo de movimentos Eixo X: + 35 mm
Eixo Y:+ 72,8 mm
Eixo Z: + 161 mm
Velocidade dos movimentos Continua: Nio mais rdpido do que 5 mm por segundo
motorizados Incremental: Incrementos de 0,5 mm
Sistema de alimentagio Entrada do sistema Selenia Dimensions ou do sistema 3Dimensions:

+15VCC+10%e+5VCC+10%
Saida: + 12 V CC

A.4  Braco lateral

Precisdo do médulo de orientacdo  desvio mdximo: 1 mm em qualquer diregdo da coordenada do alvo
de biopsia e do brago lateral

Intervalo de movimentos Eixo X lateral: 22 cm

A.5 Mdodulo de controlo de biopsia

Janela do visor Controlos com ecrd titil
Peso 3 libras (1,4 kg)
Sistema de alimentagdo Entrada do médulo de orientagdo de biopsia: +5V CC £ 10%
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Apéndice B Mensagens e alertas do sistema

B.1 Alertas sonoros

Tabela 11: Alertas sonoros do sistema Affirm

Atividade Frequéncia Duracao Repete?
Ao ligar: 3 250 ms Nao
Qualquer posicao da agulha
dentro do limite da margem de 1 50 ms Sim
seguranca:

Inicio de cada movimento,

. ] 1 250 ms Nao
incluindo avanco lento:

B.2 Mensagens de erro

Tabela 12: Mensagens de erro do sistema Affirm

Mensagem de erro Como corrigir

Nenhum dispositivo Selecione um dispositivo de biopsia.
selecionado
Sem compressor Instale um compressor de biopsia.

O utilizador ndo tem sessao | Inicie sessao na esta¢ao de trabalho de aquisigao.
iniciada

A unidade estd destravada | Coloque ambas as alavancas de bloqueio na posicao bloqueada
(consulte a figura Instalacdo do modulo de orientacdo de biopsia).

Erro desconhecido 1. Na barra de tarefas do software do sistema de imagiologia,
selecione o icone de estado do sistema.

2. No menu, selecione Limpar todas as falhas.

3. Se a mensagem continuar a ser apresentada, contacte o
suporte técnico.

Erro irrecuperavel Contacte o suporte técnico. O software tem de ser recarregado.
Violagao das margens de Mova o dispositivo de biopsia para fora da margem de seguranga.
seguranca Prima o botao Som para silenciar o som de adverténcia.
Calibracao necessaria Contacte o suporte técnico.
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Tabela 12: Mensagens de erro do sistema Affirm

Mensagem de erro Como corrigir

Falha de movimento 1. Na barra de tarefas do software do sistema de imagiologia,
selecione o icone de estado do sistema.

2. No menu, selecione Limpar todas as falhas. Outra mensagem
que esteja relacionada com a causa deste erro pode aparecer.

3. Se a mensagem Falha de movimento continuar a ser
apresentada, contacte o suporte técnico.

Erro de comunicacao 1. Nabarra de tarefas do software do sistema de imagiologia,
selecione o icone de estado do sistema.

2. No menu, selecione Limpar todas as falhas.

Este erro pode ocorrer quando o controlo Z manual é rapidamente
acionado.

Erro de hardware 1. Na barra de tarefas do software do sistema de imagiologia,
selecione o icone de estado do sistema.

No menu, selecione Limpar todas as falhas.

Se a mensagem continuar a ser apresentada, contacte o
suporte técnico.

Erro de autoteste 1. Desligue o cabo do moédulo de orientagao de biopsia Affirm
do sistema de imagiologia.

2. Volte a ligar o cabo do médulo de orientagao de biopsia
Affirm ao sistema de imagiologia.

3. Se a mensagem continuar a ser apresentada, contacte o
suporte técnico.

Falha de interruptor preso  |1. Desligue o cabo do mddulo de controlo de biopsia do médulo
de orientacao de biopsia.

2. Volte a ligar o cabo do médulo de controlo de biopsia ao
modulo de orientacao de biopsia.
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B.3

Icone

Mensagens da estacéo de trabalho de aquisicao

Quando as seguintes mensagens do sistema forem apresentadas, execute o passo
indicado na coluna Acao do utilizador para apagar a mensagem.

Tabela 13: Mensagens da estagdo de trabalho de aquisicdo

Mensagem

O cabo Affirm nao esté ligado

Acao do utilizador

Ligue o cabo do sistema Affirm na lateral da gantry.

O Affirm néo esta bloqueado

Bloqueie cada lado do sistema Affirm.

O cabo do BCM nao esta
ligado

Ligue o cabo do mdédulo de controlo de biopsia na lateral do
sistema Affirm.

A vista requer que o Affirm
esteja instalado

(0)8)

A vista ndo pode ser concluida
com o Affirm instalado

Instale o sistema Affirm para adquirir esta vista.
ou

Remova o sistema Affirm para adquirir esta vista.

A agulha precisa de ser
movida para o local correto.

Mova a agulha para o local correto para o QAS de biopsia.
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Apéndice C Correcao de CNR para biopsia

C.1 Correcao de CNR para biopsia estereotaxica 2D

Nota
(¥ A predefini¢do do sistema ¢ a Tabela AEC 0 para imagiologia no modo de biopsia
estereotaxica 2D.

C.1.1 Tabela AEC 0 (dose de biopsia estereotaxica 2D padréo)

Antes da Depois da Rev. 1.7.x do software
Rev. 1.7.x do software

Espessurade  Todos os detetores N.2 de série do N.2 de série do
compressao detetor: XX6xxxxx detetor: XX8xxxxx

2,0 cm 0,91 0,91 0,91

4,0 cm 1,00 1,00 1,00

6,0 cm 1,27 1,27 1,32

8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Correcao de CNR para biopsia ha opcdo Tomossintese

Nota
{ A 4 \ A predefinicao do sistema ¢ a Tabela AEC 0 (opgao Tomossintese) para imagiologia no
modo de biopsia utilizando tomossintese mamaria digital.

C.2.1 Tabela AEC 0 (opcéo Tomossintese: dose Tomo padréo)

Antes da Depois da Rev. 1.7.x do software
Rev. 1.7.x do software

Espessurade  Todos os detetores N.? de série do N.? de série do
compressao detetor: XX6xxxxx  detetor: XX8xxxxx

2,0 cm 0,70 0,70 0,70

4,0 cm 0,91 0,91 0,91

6,0 cm 1,46 1,46 1,55

8,0 cm 2,37 2,37 2,78
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Apéndice D Formularios

D.1 Listade verificacao de testes de QAS

Data

Tecnologia

X
diferencial

Y
diferencial

Z
diferencial

Passagem/
falha
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D.2 Listade verificacao de testes de QAS para o braco lateral
Data | Tecnologia X Y V4 X lateral Xlateral | Passagem/
diferencial | diferencial | diferencial | diferencial | diferencial falha
esquerdo direito
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Apéndice E Pecas auxiliares para biopsia

E.1 Dispositivos de biopsia verificados na fabrica da Hologic

Tabela 14:  Dispositivos de biopsia verificados na fabrica da Hologic
Fabricante Descri¢ao Modelo
Hologic Agulha de QAS Affirm ASY-03949
Hologic Affirm com agulha de QAS do brago lateral ASY-09506
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 (padrao) ou 12 mm BREV09

(delicado)
Hologic Brevera®9 g x 13 cm, 20 mm (padrao) ou 12 mm BREVDISP09

(delicado)
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (delicado e rombo) Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (delicado para trocarte) Eviva 0913-12T
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 20 mm Eviva 0913-20
Hologic Eviva 12 g x 13 cm, 20 mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (delicado e rombo) Eviva 0910-12
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 12 mm (delicado para trocarte) Eviva 0910-12T
Hologic Eviva 9 g x 10 cm, 20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva 12 g x 10 cm, 20 mm Eviva 1210-20
Hologic LOCalizer 12 g x 10 cm LOCalizer 09-0003
Hologic LOCalizer 512 g x 10 cm LOCalizer 09-0003S
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, anel de 1 cm PERL R10
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, anel de 1,5 cm PERL R15
Hologic PERL 16 g x 11,5 cm, anel de 2 cm PERL R20
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E.2 Guias de agulhas de localizacao de fio

A tabela a seguir fornece os nimeros de peca dos guias de agulhas de localizacao de fios
(loc). Estes itens podem ser encomendados através do niumero 1-877-371-4372 e seguindo
as indicag¢Oes para pecas ou enviando um e-mail para Parts@hologic.com. Fora dos EUA,

contacte o seu revendedor Hologic local.

Tabela 15:  Guias de agulhas de localizacdo de fios (Loc)

Numero da | Descri¢ao Cor, quantidade |Utilizacao
peca em cada
embalagem
3-425-4002 |Embalagem esterilizada, |Roxo, 2 Para agulhas de calibre

guia de agulha aberto,
calibre 16-19

16-19, quando os locais
deixam a agulha e o fio na
mama

3-425-4003 | Embalagem esterilizada, | Amarelo, 2 Para agulhas de calibre
guia de agulha aberto, 20-22, quando os locais
calibre 20-22 deixam a agulha e o fio na

mama

3-425-4004 |Embalagem esterilizada, |Roxo, 2 Para agulhas de calibre
guia de agulha fechado, 16-19, quando os locais
calibre 16-19 deixam apenas o fio na

mama

3-425-4005 |Embalagem esterilizada, Amarelo, 2 Para agulhas de calibre
guia de agulha fechado, 20-22, quando os locais
calibre 20-22 deixam apenas o fio na

mama

3-255-0004 | Embalagem esterilizada, Verde, 1 Para agulhas de calibre 14;

guia de agulha fechado,
calibre 14

ou QAS em sistemas
MultiCare Platinum e
Stereo Loc II
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Angulo de abordagem da agulha

O angulo de incidéncia da agulha na mama

Gantry

Uma parte dos sistemas Selenia Dimensions e
3Dimensions composta pelos subsistemas Detetor,
Gerador e Aparelho de raios X,
Posicionamento/Compressao, Distribuicao de
energia e Acessorios

Margem de curso

A margem de seguranca (em mm) que permanece
entre a posicdo 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.

Margens de seguranca

O espago minimo permitido entre a ponta da
agulha do dispositivo de biopsia que esta
instalado e os componentes do sistema (por
exemplo, recetor de imagem ou compressor)

Modo do bragco em C

Permite que o brago em C e o brago do tubo se
movam juntos para o angulo de abordagem da
agulha para efetuar o procedimento de
localizacgao.

Modo estereo

Permite que o brago do tubo rode para aquisi¢ao
de imagens estereotaxicas enquanto o brago em C
permanece na posigao.

Mdédulo de controlo de biopsia

O dispositivo de controlo do utilizador para o
sistema de orientagao de biopsia mamaria

Médulo de orientacdo de biopsia

Contém e opera o dispositivo de biopsia.
Responde aos comandos do moédulo de controlo
de biopsia para mover o dispositivo para a posi¢ao
e efetuar a biopsia.

Multiplas passagens

Permite-lhe gerar automaticamente até cinco
pontos de alvos de compensagao todos
equidistantes (até 5 mm de distancia) do ponto de
alvo original

Procedimento estereotaxico

Um tipo de exame que permite vistas
estereotaxicas na estacdo de trabalho de aquisicao.

QAS
Norma de garantia de qualidade

Sistema Affirm

O sistema de orientagdo de biopsia mamaria para
os sistemas de imagiologia Selenia Dimensions e
3Dimensions

Técnica de exposigao
Combinacao de parametros de raios X (kVp, mAs,
filtro) para uma imagem adquirida

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.

Vista

A combinacao de uma imagem de raios X e um
conjunto especificado de condicdes para a
aquisicao de imagem

Vista estereotaxica

Uma vista de imagem especializada que faz com
que a aplicacdo capture imagens estereotaxicas
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armazenamento do braco lateral ¢ 38
armazenamento do sistema Affirm ¢ 37
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manual ¢ 56
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modulo de controlo de biopsia ¢ 16

P

Paragem de Emergeéncia ® 10
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remocao
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