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

Capitulo 1 Introducao

A
A

11

KonLy

111

1.1.2

Leia todas as informacdes cuidadosamente antes de operar o sistema. Siga todas as
adverténcias e precaugdes, conforme declaradas neste manual. Mantenha este manual
disponivel durante os procedimentos. Os médicos devem comunicar aos pacientes todos os
potenciais riscos e eventos adversos descritos neste manual em relacio a operagao do sistema.

Observacao
A Hologic configura alguns sistemas para atender a requisitos especificos. A configuracao
do sistema pode nao ter todas as opgdes e acessorios incluidos neste manual.

Observacao
Para instrugdes completas sobre a utilizacdo do sistema Affirm, consulte o Guia do
usudrio do sistema de orienta¢ao de bidpsia de mama Affirm.

Indicacdes de uso

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo por médicos ou
sob a prescri¢ao desses profissionais.

Sistema de orientacdo de bidopsia de mama Affirm

O sistema de orientacdo de bidpsia de mama Affirm® é um acessorio opcional do sistema
de mamografia Selenia® Dimensions® e do sistema de mamografia 3Dimensions™. Ele foi
projetado para permitir a localizacao precisa de lesdes na mama em trés dimensoes.
Destina-se a fornecer orientacdo com o objetivo de intervengao (como bidpsia, localizagao
pré-cirtirgica ou dispositivos de tratamento).

Bidpsia por contraste Affirm

A Biopsia por contraste Affirm® é indicada como um acessorio opcional para o sistema de
mamografia digital de campo completo Selenia® Dimensions® 2D e para o sistema
3Dimensions™. Foi concebido para permitir a localizagao precisa das lesdes na mama em
trés dimensoes, usando informacdes extraidas de pares estereotaticos de imagens
bidimensionais. Destina-se a fornecer orientagao com o objetivo de intervencao (como
bidpsia, localizagao pré-ciruirgica ou dispositivos de tratamento). A Mamografia digital
com contraste aprimorado (CEDM) é uma extensao da indicagao existente para
mamografia diagnostica com o sistema Selenia Dimensions e o sistema 3Dimensions.

A aplicacao de CEDM deve permitir uma imagem da mama com contraste aprimorado,
utilizando uma técnica de dupla energia. Esta técnica de imagem pode ser utilizada como
um complemento apds mamografia e/ou exames de ultrassom para localizar uma lesao
conhecida ou suspeita. A Biopsia de Contraste Affirm é destinada a pacientes
recomendados para bidpsia que tenham tido um achado suspeito em imagens de
contraste aprimorado anteriores ou que tenham lesdes que possam estar ocultas sob
outras modalidades.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 1: Introducéo

1.2 Grupo-alvo de pacientes

A Bidpsia de Contraste Affirm € destinada a pacientes recomendados para bidpsia que
tenham tido um achado suspeito em imagens de contraste aprimorado anteriores ou que
tenham lesdes que possam estar ocultas sob outras modalidades.

1.3 Beneficios clinicos

Espera-se que a Bidpsia de Contraste Affirm tenha um efeito benéfico na satide da
paciente ao fornecer uma modalidade de definicdo de alvo adicional que pode aumentar
a probabilidade de localizagao e bidpsia exatas de lesdes na mama, contribuindo ainda
mais para os efeitos benéficos do sistema de orientagdo de bidpsia de mama Affirm
listado acima.
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Capitulo 2: Bidpsia

Capitulo 2

2.1

A\
A\
A\
A
s
s

Biopsia

Observacao
Os pacientes podem se mover durante a compressao mamaria necessaria para uma
bidpsia. Este movimento pode resultar em tornar o alvo invalido.

Observacao
Para obter informagdes completas sobre captura de imagens, consulte o Guia do usudrio
do sistema Selenia Dimensions e do sistema 3Dimensions.

Observacao
Para obter informagoes completas sobre as opcoes de defini¢ao de alvo e bidpsia,
consulte o Guia do usudrio do sistema de orientagdao de bidpsia de mama Affirm.

Biopsia por contraste Affirm

Aviso:
Os pacientes podem ter reacoes adversas aos agentes de contraste. Consulte as
Instrucdes de uso do agente de contraste para obter informacdes completas.

Aviso:
A bidpsia por contraste utiliza agentes de contraste que sao injetados por via
intravenosa. Podem ocorrer reac¢des alérgicas.

Aviso:

Para obter um fluxo de trabalho de bidpsia bem-sucedido, a defini¢ao de alvo
deve ser concluida antes de ocorrer a eliminacao.

Observacao
Se a lesao nao for visivel usando mamografia digital de campo completo ou
tomossintese digital de mama, use uma modalidade de imagem diferente.

Observacgao
Nao realizar bidpsias a ndo ser que o paciente esteja posicionado em uma cadeira.

Observacgao

A Hologic configura alguns sistemas para atender a requisitos especificos. A
configuragao do sistema pode nao ter todas as opg¢des e acessdrios incluidos neste
manual.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

Observacao
v Vocé pode usar a ferramenta Zoom (na guia Tools [Ferramentas] ou no botdo View

Actual Pixels [Exibir Pixels Reais]) para aumentar a area de interesse de uma imagem.
A

A

Observacao

Se os dados do exame da imagem bloquearem a deteccado da lesdo, clique no icone

Informagoes da guia Ferramentas para ocultar os dados.

Observacao

Certifique-se de que o dispositivo de bidpsia esteja fora da area de imagem.

Selecione a guia Contrast (Contraste) para acessar a funcao Biopsia por contraste.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, LCC Il |
Gerador Ferramentas Biopsia Contraste -
Adicionar
procedimento
PRONTO
—
T
i:/ —— Editar vista
2--<E
LCC CEDM v Grupos de saida
Stereo Scout ‘ = he
4
Arquivar /
Exportar
Imprimir
Aceitar Waiting Period °""";‘,f,',l§;°‘-’"‘9
e =] Obter '
Rejeitar
\ \ \TP)! ~ N
Pendente ( (9 ( ‘(S J a ‘
Contrast Stereo l ST,
Biopsy, LCC tubo
) &) | G )| ¢ | —. |
Y b A Ao ¥ o 1 e aee
- — | | d— | ) — S |\
Scout CC - - soce - Fechar paci.rg

0 0 Manager, Tech ( Gestor)

Solih® 2 ° WU’ &Z° ) @B osos36

Figura 1: Tela Bidpsia por contraste estéreo

2. Ajuste as configura¢des de contraste. Para obter mais informacgdes, consulte Como
ajustar as configuracdes de contraste na pagina 10.

Observacao
/ v \  Quando vocé define as informacdes de contraste, elas sdo exibidas no cabegalho
DICOM das imagens.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm

Capitulo 2: Bidpsia

3. Parainiciar a dose de contraste e o crondmetro, clique no botao Iniciar (seta).

O cronometro é iniciado no Periodo de espera, que é exibido com um fundo amarelo.

Observacao
v Ao realizar Bidpsias de Contraste Affirm, posicione e comprima o paciente apds a

injecdo do agente de contraste ser concluida.

Observacao

>

Vocé pode ajustar a duragao de tempo para as fases Periodo de espera e Periodo de

imagem ideal do cronometro para cada procedimento. Use as setas para esquerda e

direita.

Observacao

& Vocé pode ajustar a duragao de tempo padrao para as fases Periodo de espera e
Periodo de imagem ideal do crondmetro. Consulte Definir os padrdes de contraste nos
Guias do usuario do sistema Selenia Dimensions e do sistema 3Dimensions.

Test, Patient: Contrast Stereo Biopsy, L CC Il |
Gerador Ferramentas Biopsia Contraste o ]
Adicionar
procedimento
P R O N TO Adicionar vista
S ' = Editar vista
LCC CEDM . Grupos de saida
Stereo Scout 08:08:01
A
J Arquivar/
= Exportar
- Imprimir
Acsifar Wating Period Ot oo
CHESI A [ B Obter |
Rejeitar
\ \ N \
Pendente ( (9 ( l (e o/ a
Contrast Stereo
e Gunioyue e W
r =y - tubo
&) € i &) | &) () -E
1= 1= BN e = | 1
¥l | d— - | Y n-“ | i
: - - Fechar pacbnd
<
0 Manager, Tech ( Gestor ) 0 02:07) 0 S ey
() o [°2:97] ] @2 080824

Figura 2: Tela Bidpsia por contraste, Periodo de espera

Observacgao
v A fungao Crondmetro ndo permite que vocé pare o crondmetro, somente que o inicie e
reinicialize. O crondmetro para somente quando vocé sai dos procedimentos do

paciente.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

Apbs o Periodo de espera, o crondmetro inicia o Periodo de imagem ideal, que é
exibido com um fundo verde.

4. Capture as imagens durante o Periodo de imagem ideal.

Apds capturar uma imagem, um marcador aparecera abaixo do cronémetro.

lest, Patient. Contrast Stereo Biopsy, LCC T |

Gerador Ferramentas Biopsia Contraste
Adicionar
procedimento
Em espera Adicionar vista
Editar vista
00:05
LCC CEDM | Grupos de saida
Stereo Scout 09:21:57 bt
e E=
............ Exponar
Alterar estado < < < N
" Imprimir
Aceitar RN ey |
ENES =] Obter
Rejeitar _J
Pendente
R & NN NN aa il
i \ { \ d I | - — | |
- . CCCEDM S . = -
_ Scout_ Puostbicpe e = Fechar paciente
< > @ J _J

0 o Manager, Tech ( Gestor) fg@ 0 @ 0 .’ﬂJ\‘\ 0 ‘gg 0 j Q@ 09:29:23
Figura 3: Tela I-View Contraste 2D, Periodo de imagem ideal
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Bidpsia

5. Selecione os botdes baixa exposi¢ao e alta exposi¢ao para exibir imagens de baixa e
alta energia.

* Baixa: Imagem convencional de baixa energia.
*  Sub: Imagem contrastada, subtraida.

*  Sub baixa: Exibe as telas de imagens baixa e sub, lado a lado, em uma tela
dividida.

Cuidado:
A A execuc¢do de um procedimento de contraste aumenta o tempo de recuperacao que a
maquina necessita antes de mais imagens serem obtidas. Quando o icone Status do
s
sistema aparece em vermelho, =M1 ¢ mostrado um periodo de espera
recomendado. Este periodo de espera deixa a temperatura do tubo de raios X
diminuir para evitar danos que possam anular a garantia do tubo de raios X.

T
Certifique-se sempre de que o icone de Status do sistema esta verde @ [és antes
de iniciar um procedimento de Contraste. Se o icone de status do sistema ficar
vermelho durante um procedimento, aguarde pela quantidade de tempo
recomendada antes de capturar mais imagens.

A carga de calor do tubo de raios X é rastreada pelo indicador de carregamento do
tubo. Esteja atento ao status de carregamento do tubo ao capturar imagens de Biopsia
de contraste Affirm. Consulte o Indicador de carregamento do tubo pagina 9.

6. Selecione o botao Accept (Aceitar) para salvar as imagens estéreo.

Observacao
A 4 Seu representante de assisténcia técnica pode configurar o sistema para aceitar novas
imagens automaticamente.

Clique na 4rea de interesse da lesao em uma das imagens estéreo.
Clique na outra imagem estéreo e clique na area de interesse da lesao.

Selecione o botdo Create Target (Criar alvo) para salvar o alvo. O conjunto de alvos
ativo é transmitido automaticamente para o Modulo de controle da bidépsia com a
criagao de cada alvo novo.

10. Repita esse procedimento para criar varios alvos (no maximo, seis).

Observacao

& O alvo que aparece na tela Target Guidance (Orientagao do alvo) do Médulo de
controle de bidpsia € o tltimo alvo criado. O alvo ou conjunto de alvos que aparece na
tela Select Target (Selecionar alvo) é o tltimo alvo ou conjunto de alvos enviados para o
Moédulo de controle da biopsia.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

A

Observacao
Para definir o alvo em uma lesao, vocé também pode usar o Explorador e uma das
imagens estéreo.

2.2  Verificacdo da posicédo do dispositivo de biépsia

Se desejar, use as etapas a seguir para verificar a posi¢ao do dispositivo de bidpsia.

1.

Capture as imagens pré-disparo conforme o necessario para identificar a posicao
correta da agulha.

* Verifique a posicao da agulha.

* Faca ajustes conforme necessario

Se aplicavel, dispare o dispositivo de biopsia.

Se desejar, capture as imagens pos-disparo.

* Verifique a posicao da agulha.

*  Senecessario, faga ajustes.

Se desejar, capture amostras com o dispositivo de bidpsia acoplado.

Se desejar, capture imagens pos-procedimento.

Pagina 8
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Bidpsia

2.3 Indicador de carregamento do tubo

Quando vocé tem a licenga para a Bidpsia por contraste Affirm, a tela Procedure
(Procedimento) inclui um indicador de carregamento de tubo. Este indicador mostra a
carga de calor atual do tubo de raios X.

O indicador de carregamento do tubo exibe um dos status a seguir:

* A carga de calor do tubo de raios X esta a um nivel aceitavel. O icone de status
do sistema na barra de tarefas esta verde. Continue a adquirir imagens e encerre
o procedimento.

A I A

tubo

| 3

* A carga de calor do tubo de raios X esta acima do limite maximo (padrao =72%).
O icone de status do sistema na barra de tarefas esta vermelho e mostra o
numero de minutos necessarios para que o tubo de raios X resfrie. Aguarde pela
quantidade de tempo recomendada antes de capturar mais imagens.

W e A

tubo

Minutos para arrefecer:1

Cuidado
& O acumulo excessivo de calor pode danificar o tubo de raios X.
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 2: Biopsia

2.4  Como ajustar as configuracdes de contraste

1. Na guia Contrast (Contraste), selecione o botdo Configure Contrast (Configurar
contraste) para editar as configura¢des de contraste. A caixa de didlogo Informacoes
de contraste € exibida.

Informacgoes de contraste

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

Ib kg
Peso do paciente 0.0 3 = 0.0
Concentragao de contraste por peso corporal 0.0 > mlkg
Quantidade de agente de contraste 0.0 Soml

Guardare c I
fackial ancelar

Figura 4: Informagoes de contraste do I-View 2D

Utilize as listas suspensas para selecionar as configuracdes adequadas.

Insira os dados para o campo Contrast Concentration Per Body Weight
(Concentracao de contraste por peso corporal) ou para o campo Amount of Contrast
Agent (Quantidade de agente de contraste). O outro campo é preenchido
automaticamente com a informacgao correta.

4. Selecione o botao Save & Close (Salvar e fechar).
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 3: Controle de qualidade

Capitulo 3 Controle de qualidade

3.1

O MQSA nido apresenta pré-requisitos para procedimentos intervencionistas (como
bidpsia da mama). Se sua unidade for credenciada para biépsias de mama pelo ACR,
consulte o0 Manual de controle de qualidade de biopsia de mama estereotaxica ACR 1999
para saber mais sobre controle de qualidade. Se sua unidade estiver procurando obter a
certificagdo do ACR, consulte o Manual de controle de qualidade de biopsia de mama
estereotaxica ACR 1999 para dar inicio a um programa de controle de qualidade.

Fora dos Estados Unidos, siga as exigéncias locais (como as diretrizes EUREF) para criar
programas de controle de qualidade para sistemas de biopsia de mama).

Observacao
Consulte Correcdo de CNR para bidpsia por contraste Affirm na pagina 13 para obter fatores
de correcao CNR.

Procedimentos de controle de qualidade obrigatorios

Os procedimentos a seguir sao necessdrios para a operagao de correcao do sistema.

Tabela 1: Procedimentos obrigatdrios para o sistema de orientagio de bidpsia de mama Affirm

Teste Frequéncia
Teste de QAS para abordagem com agulha Diariamente - antes do uso clinico
padrédo
Teste de QAS para abordagem com agulha Diariamente - antes do uso clinico
lateral
Calibracao geométrica Semestralmente
Observacao

Para os procedimentos de controle de qualidade necessarios para o sistema de
orientagao de bidpsia de mama Affirm, consulte o Guia do usudrio do sistema de
orientagao de bidpsia de mama Affirm.

Tabela 2: Procedimentos necessirios para biépsia por contraste Affirm

Teste Frequéncia

Calibracao do Ganho de Biopsia CEDM Semanalmente
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Capitulo 3: Controle de qualidade

3.2 Calibracdo do ganho de biépsia CEDM

A calibragao do ganho de biépsia CEDM ¢é necessaria semanalmente. Realize esta
calibracao usando o Fantoma do campo plano fornecido com o sistema.

Observacao

Q Este procedimento de CQ é um complemento aos procedimentos de controle de
qualidade documentados no Guia do usudrio do sistema de orientacdo de bidpsia de
mama Affirm.

Observagio
v Antes de realizar um teste de qualidade de imagem, permita que o sistema aqueca e que
o estado do sistema mude para “Pronto”.

Observacao
{ \ 4 \  Este procedimento requer o Fantoma do campo plano.

3.2.1 Procedimento de calibracdo de ganho

1. Certifique-se de que tanto o Fantoma do campo plano como a superficie do receptor
de imagem estao limpos. Coloque o Fantoma do campo plano em cima do receptor
de imagem cobrindo toda a sua superficie.

2. Selecione o procedimento Admin > Quality Control > Technologist tab > CEDM
Gain Calibration (Admin > Controle de qualidade > guia Tecnélogo > Calibracao de
ganho CEDM) na Estagao de trabalho de captura.

Selecione Start (Iniciar).

Siga as instrugdes na tela e adote a primeira exposicao predefinida. Nao altere as
técnicas pré-selecionadas, a menos que haja instru¢des em contrario.

5. Revise a imagem em busca de objetos estranhos, artefatos grosseiros que nao sejam
nao uniformidades ou interferéncia de colimacao.

6. Selecione Accept (Aceitar) se a imagem estiver limpa e as laminas de colimagao ndo
se intrometerem no espago de imagem.

7. Repita as etapas 4 a 6 em todas as exibi¢des nao expostas.

Observacao

@ Todas as exposicdes predefinidas precisam ser completadas para que a Calibracao do
Ganho de Biépsia do CEDM seja concluida com sucesso. Terminar a sequéncia de
calibracao no meio do procedimento invalidara a calibragado atual e voltara a calibracao
anterior.

8. Depois de adquirir e aceitar a tiltima exposi¢ao predefinida, selecione End
Calibration (Finalizar calibracao).
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Suplemento ao guia do utilizador de biopsia com contraste Affirm
Apéndice A: Correcéo de CNR para bidpsia por contraste Affirm

Apéndice A Correcao de CNR para biopsia por
contraste Affirm

A.1 Correcdo de CNR para biépsia por contraste Affirm

Observacao

& A configuracao padrao do sistema € a Tabela 0 AEC para as imagens no modo de
bidpsia de contraste estéreo. Os valores listados se aplicam as revisdes de software
Selenia Dimensions 1.12.1 e anteriores e 3Dimensions 2.3.1 e anteriores.

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

Baixa energia

Espessura de N¢ de série do detector: N° de série do detector:
compressao XX6xxxxx XX8xxxxx

2,0 cm 0,86 0,86

4,0 cm 1,00 1,00

6,0 cm 1,58 1,66

8,0 cm 1,75 1,87
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