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Capitulo 1 Introduccion

E;On]y

1.1

1.2

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo o la autoriza solo bajo
prescripcion facultativa.

Uso planeado

El sistema Selenia® Dimensions® de Hologic® genera imagenes mamograficas digitales
que se pueden utilizar parala detecciony el diagndstico del cancer de mama. El sistema
Selenia Dimensions (2D 0 3D) estd indicado paraser utilizado en las mismas aplicaciones
clinicas quelos sistemas de mamografia 2D para lasmamografias de deteccion.
Especificamente, el sistema Selenia Dimensions se puede usar para generar mamografias
digitales 2D y mamografias3D. Cadaexamen de deteccion puede constar de:

* Unconjuntodeimdgenes 2D FFDM
-OBIEN-

* Unconjuntodeimagenes en 2Dy 3D, dondelaimagenen 2D puede ser una imagen
FFDM 02D generada a partir del conjunto deiméagenes en 3D

El sistema Selenia Dimensions también puede usarse paraexamenes de diagndstico

adicionalesdela mama.

Nota

En Canada y Singapur, la tomosintesisno esta aprobada como examende deteccion y
debe utilizarsejunto con una imagenen 2D (una imagen FFDM o0 2D generada a partir
del conjunto deimagenesen 3D).

Mamografia digital mejorada mediante contraste

La mamografia digitalmejoradamediante contraste (CEDM, por sus siglasen inglés) es
una extension dela indicacion existente parala mamografia diagndstica con el sistema
Selenia Dimensions. La aplicacién CEDM debera permitir la obtencion deiméagenes de
mamas, mejoradas mediante contraste utilizando una técnica energética doble. Esta
técnica de obtencién deimagenes puede utilizarse como un complemento después de
efectuar exploraciones mamograficasy/o de ultrasonidosen buscade una lesion
conocida o presunta.

Posibles efectos adversos de los sistemas mamograficos
en la salud

A continuacion se expone unalista delos posibles efectos adversos (como
complicaciones) relacionadas conel uso del dispositivo (estos riesgos sonlos mismos que
existen en otros sistemas de radiografias o mamografia digital).

¢ Compresidnexcesiva dela mama.

* Exposicion excesivaa los rayos X.

* Descarga eléctrica.

* Infeccion.

e Irritacion dela piel, abrasiones o heridas por puncion.
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1.3

1.4

1.5

1.6

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

Uso indicado de la Guia del usuario

Consulte siempre lasinstrucciones de uso del sistemaen la Guia del usuario.
Capacidades del sistema

Elsistema proporcionainterfaces de usuario para realizar el escaneo y los mamogramas
de diagndstico:

* Mamografiaconvencional conun receptor deimagenes digitales y de tamafio
equivalente a una peliculagrande paramamografias.

* Escaneodetomosintesis con un receptor deimagenesdigitalesy de tamafio
equivalente a una pelicula grande paramamografias (opcion de tomosintesis).

* Mamogramadigital convencional y escaneo de tomosintesis durante una compresion
(opcion de tomosintesis).

Mas informacion sobre la tomosintesis

El sistema Selenia Dimensions de Hologicrecibi6 la aprobaciéondela FDA
(Administracion de Medicamentosy Alimentos) parala opcion de tomosintesis Hologic
el 11 defebrero de 2011 (consultela PMA [Aprobacion previa a la comercializacion]
numero P080003). Esta aprobacion dela FDA seaplicaalas imagenes de detecciony
diagndstico. Encontrardmasinformacion en el sitioweb dela FDA en
hittp://www.fda.gov/Medical Devices/ ProductsandMedical Procedures/ Device Approval sandClearan
ces/Recently-ApprovedDevices/ucm246400.htm.

La opcion generadaen 2D (C-View) junto con la tomosintesis recibio la aprobacion dela
FDA el 16 de mayo de2013 (consultela PMA ntimero P080003 S001). Encontrard mas
informacion en el sitioweb dela FDA en
hitp://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedical procedures/deviceapp rovalsandclearances/
recently-approveddevices/ucm3537 34.htm.

En el sitio web de Hologic encontrard unalistadelas publicaciones cientificas sobre la
tomosintesis de mama. La mayoria delos estudiosse realizaron conel sistema de
tomosintesis Selenia Dimensions comercializado por Hologic. Consulte la publicacién
que se encuentra en http.://www.hologic.com/sites/default/files/ Tomo-Bibliography-Rev-13.pdf.

El sitio web de Hologic tiene varios libros blancos y tarjetas de resumen sobrelas
publicaciones de generacién deimagenes de mamas. Consulte los documentos que se
encuentranen http://www.hologic.com/en/learning-center/white-papers/breastimaging/.

Algunas publicaciones independientes examinaronlos sistemas de tomosintesis Selenia
Dimensions de Hologic utilizados en Europa parasecuencias de deteccion sistematica
basadasen poblaciones. Los resultados demuestran de manera constante un incremento
significativo en la tasa de detecciéon de cancer invasivo al mismotiempo que hay una
reduccion de falsos positivos. Se recomiendanlas siguientes publicaciones.
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Integration of 3D digital mammography with tomosynthesis for population breast-
cancer screening (STORM): a prospective comparison study.
CiattoS, Houssami N, Bernardi D, CaumoF, Pellegrini M, Brunelli S, Tuttobene P,

Bricolo P, Fanto C, Valentini M, Montemezzi S, Macaskill P.
Lancet Oncol. Junio de 2013;14(7):583-9. d oi: 10.1016/S1470-2045(13)70134-7. Epub 2013 Apr 25.

hitp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23623721

Prospective trial comparing full-field digital mammography (FFDM) versus
combined FFDM and tomosynthesisin a population-based screening programme
usingindependent doublereading with arbitration.

SkaaneP,Bandos Al, Gullien R, Eben EB, Ekseth U, Haakenaasen U, Izadi M, Jebsen IN,

Jahr G, Krager M, Hofvind S.
Eur Radiol. Agosto de 2013;23(8)2061-71. doi: 10.1007/500330-013-2820-3. Epub 2013 Apr4.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /23553585

Comparison of digital mammography alone and digital mammography plus
tomosynthesis in a population-based screening program.

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

Radiology. Abril de 2013;267(1)47-56. doi: 10.1148/radiol.12121373. Publicacion electrénica, 7 de enero de 2013.

htty://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23297 332

Two-view digital breast tomosynthesis screening with synthetically reconstructed
projection images: comparison with digital breast tomosynthesis with full-field
digital mammographic images.

SkaaneP, Bandos Al Eben EB, Jebsen IN, Krager M, Haakenaasen U, Ekseth U, Izadi
M, Hofvind S, Gullien R.

Radiology. Junio de 2014;271(3):655-63. d oi: 10.1148 fradiol.13131391. Publicacion electronica, 24 de enero de 2014
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed /24484063

Breast Cancer Screening Using Tomosynthesis in Combination With Digital
Mammography

Sarah M. Friedewald, MD1; Elizabeth A. Rafferty, MD2; Stephen L. Rose, MD3,4;
Melissa A. Durand, MD5; Donna M. Plecha, MD6; Julianne S. Greenberg, MD7; Mary K.
Hayes, MD8; Debra S. Copit, MD9; Kara L. Carlson, MD10; Thomas M. Cink, MD11;
Lora D. Barke, DO12; Linda N. Greer, MD13; Dave P. Miller, MS14; Emily F. Conant,

MD15
JAMA. 2014;311(24):2499-2507. doi:10.1001/jama.2014.6095

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

IMPORTANTE:

& Hologic recomienda encarecidamente que los usuarios se familiaricen con lasnormas
locales oregionales. Estasnormas podrianimponer restricciones en los distintos tipos
de usoclinico. Debido a quelas normas podrian desarrollarse y cambiar con el tiempo,
serecomienda una revision periddica.
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1.7 Acercade C-View

1.71 Software C-View

El software C-View™ utiliza datos deimégenes disponibles de tomosintesis de mama
para generar una mamografia digital (2D) por adquisicién de tomosintesis. La imagen C-
View en 2D se crea sin la necesidad de exposicion adicional paramamografia digital. La
imagen C-View en 2D estd disenada para parecer similar y servir para el mismo fin que
lamamografiadigital (2D) cuando se usa como parte de un estudio que usa tomosintesis.
Laimagen C-View en 2D seinterpreta en combinacion con un conjunto deimagenes de
tomosintesisde mama y no esta disefiada parausarse sin lasimagenes de tomosintesis
que la acompanan para tomar una decision clinica o emitir un diagnoéstico.

1.7.2 Advertencias

Advertencia:

No tome una decision clinica ni emita un diagnostico con las imagenes C-
View en 2D sin revisar el conjunto de imagenes de tomosintesis.

Uselas imagenes C-View en 2D dela misma manera que usa mamografiadigital (2D)
convencional cuandorealiza unestudio con tomosintesis.

* Mientras revisalasimagenes C-View en 2D parabuscar elementos o dreas deinterés,
compare con unamamografia digital anterior (2D) y luego revise las imagenes de
tomosintesis relacionadas cuidadosamente.

* Examine cuidadosamente el conjunto deimagenes de tomosintesis completo antes de
tomar una decision clinica.

& Advertencia:

El aspecto de una imagen C-View en 2D puede diferir del de una imagen de
mamografia digital convencional (2D), igual que una radiografia 2D y las
imagenes de mamografias digitales (2D) de distintos proveedores pueden
parecer distintas.

Elusuario se debe asegurar de que estd adecuadamente capacitado y familiarizado conel
aspecto delasimagenes C-View en 2D antes de utilizarlasjunto conlos conjuntos de
imégenes de tomosintesis.
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1.7.3 Teoria de funcionamiento de C-View
Informacion general

El software C-View es una aplicacion de procesamiento de imagenes para procesamiento
posterior de datos de pixeles a partir de datos de tomosintesis, capturados en un sistema
de obtencion deimagenes de tomosintesis de Selenia Dimensions en una mamografia
digital (2D). Laimagen C-View en 2D se puede utilizar en lugar de una mamografia
digital (2D) como parte de un estudio que usa tomosintesis.

El software C-View procesa los datos dela tomosintesis para generar imagenes en 2D
que estan disefiadas paraparecer similaresy servir para el mismo fin quela mamografia
digital (2D) cuando se utiliza como parte de un estudio que usa tomosintesis.

Configuracion

El software C-View no tiene parametros configurables por el usuario que afecten la
aparienciadelas imagenes C-View en 2D resultantes. Las imagenes de C-View en 2D se
producen en formato de objetos deimagen de Tomosintesis de mama DICOM como un
corte de un solo grosor o en formato de objeto de imagen de mamografia digital DICOM.
Eladministrador del sitio PACS, en consulta con los ingenieros de conectividad de
Hologic, puedesseleccionar el formato de salidamasapropiado para la infraestructurade
TIy estacionesde trabajo del centro. Cada encabezado DICOM deimagenen 2D de C-
View contienela informacionnecesaria para diferenciarla delas iméagenes
convencionales en 2D olos conjuntos deimagenes de tomosintesis dela misma vista.
Una anotacion (“C-View”) también se graba en los datos de pixeles deimagen 2D C-
View.

Flujo de trabajo

Como con cualquier estudio deimagenes, el tecndlogo seleccionaal paciente eidentifica
el tipo de procedimiento de obtencion deimdagenes quese va arealizar. En el casodeun
examen con imagenes C-View en 2D tan solo son necesarios el proceso de obtenciénde
imagenes del sujeto yla realizacion del estudio. El software C-View funciona por si
mismo sinintervencionhumana directa.

1.8 Quejas sobre el producto

Informe sobre cualquier queja o problema en la calidad, confiabilidad, seguridado
rendimiento de este producto a Hologic. Si el dispositivo ocasiond o agreg6 una lesiona
la paciente, informe inmediatamente el incidente a Hologic. (Consultela pagina del titulo
para obtener la informacién de contacto).

1.9 Soporte técnico

Consultela portadade este manual para obtenerla informacion de contacto del soporte
del producto.
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1.10

1.11

1.12

1.13

Declaracion de garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el acuerdo:i) el equipo fabricado por
Hologic esta garantizado por un (1) afio (comenzando desdela fecha deenvio o, sise
requiereinstalacion, desdela fecha de instalacion [“Periodo de garantia”]) para queel
cliente original lo utilice de forma sustancial conforme las especificaciones de productos
publicadas;ii) los tubos derayos X deimdagenes digitales de mamografia tienen garantia
durante veinticuatro (24) meses, durante los primeros doce (12) meses, los tubos de rayos
X estan completamente garantizados y, durante los meses 13 a 24, estan garantizados de
forma prorrateaday lineal;iii) las piezas de repuesto y los elementos fabricados estan
garantizados para el resto del Periodo de garantia o durantenoventa (90) dias desdeel
envio, lo que sea més largo; iv) los suministros consumibles estdn garantizados segtinlas
especificaciones publicadas para un periodo que finaliza con la fecha de vencimiento que
figura en sus respectivos envoltorios; v) el Software con licenciaesta garantizado para
que funcione de acuerdo conlas especificaciones publicadas; vi) los servicios estan
garantizados para que se provean de forma profesional; vii) el equipono fabricado por
Hologic esta garantizado a través de su fabricante; esas garantias del fabricante se
pueden extender a los clientes de Hologic tanto como el fabricante del equipo que no fue
fabricado por Hologiclo permita. Hologic no garantiza que el uso de productos sera
ininterrumpido o estard libre de errores o que los productos funcionaran con productos
de terceros autorizados queno son de Hologic.

Declaracion sobre ciberseguridad de Hologic

Hologic comprueba constantemente el estado actual dela seguridad dered y de los
equipos con el fin de examinar posibles problemas de seguridad. Cuandosea necesario,
Hologic proporcionaralas actualizaciones del producto.

Para verlos documentos de practicasrecomendables de ciberseguridad para productos
Hologic, consulte el sitio web de Hologic.

Requisitos del control de calidad

Las instalacionesen los Estados Unidos deben utilizar el manual de control de calidad
para crear un programa de control y de garantiadela calidad. Lasinstalaciones deben
crear el programaparacumplir con los requisitosdela Ley de Normas de Calidad dela
Mamografia (MQSA) o recibirla acreditacion de ACR u otro organismode acreditacion.

Las instalaciones fuera delos Estados Unidos pueden utilizar el manual de control de
calidad como guia para crear un programa que cumpla conla normativa y los estandares
locales.

Dénde se pueden encontrar las instrucciones parala
instalacion

Las instrucciones parala instalaciéon pueden consultarse en el manual de mantenimiento.
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1.14 Perfiles del usuario

1.14.1 Técnico de mamografia

* Satisfacetodos los requisitosexigidosen el centroen el que trabaje el técnico de
mamografia.

* Formaciéncompletadaen el sistemade mamografia.
* Harecibido formacién en posiciones de mamografia.

* Sabeutilizar un ordenador y sus equipos periféricos.

1.14.2 Radiélogo

* Satisfacetodos los requisitos exigidos en el centro en el que trabaje el radidlogo.

* Sabeutilizar un ordenadory sus equipos periféricos.

1.14.3 Médico fisico

* Satisfacetodos los requisitos exigidosen el centro en el que trabaje el médico fisico.
* Tieneconocimientos de mamografia.
¢ Tieneexperienciaen obtencion deimagenesdigitales.

¢ Sabeutilizar un ordenador y sus equipos periféricos.

1.15 Requisitos de formacién

En los Estados Unidos, los usuarios deben ser radiologos titulados y satisfacer los
criterios exigidos para realizar mamografias. Los usuarios de equipos de mamografia
deben satisfacer todos los requisitos MQSA sobre personal, segtin las pautasdela FDA
para mamografia convencional y digital.

Elusuario dispone de opciones de formacion, queincluyen, entre otras, las siguientes:
* Formacidnen aplicacionesin situ con un especialista de servicios clinicos de
Hologic
* Formacidénen el lugar de trabajo, también conocido como formacion realizada
por colegas

Ademas, el manual del usuario es unaguia deindicaciones sobre el uso del sistema.

Todos los usuarios deben asegurarse de recibir la formaciénnecesaria para utilizar
adecuadamente el sistema con las pacientes.

Hologicno asumela responsabilidad delas lesiones o los dafios derivadosdel uso
incorrecto del sistema.
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116 Términosy definiciones

ACR Escuela Americana de Radiologia

AEC Control de exposicion automatica (por sus siglasen inglés)

Anotaciones Marcas graficas o textuales en unaimagen que indican un dreade
interés

™ (Tomografia de mama) Procedimiento de obtencidon de imagenes
que ofrece informacion sobrela mama en tres dimensiones

C-View™ Funcién de Hologic utilizada con licenciamediante la cualla
mamografiadigital (MD) se genera a partir de datos adquiridos
durante una exploracion por tomosintesis de mama

CEDM Mamografia digital mejoradamediante contraste

CE2D CEDM,, en la terminologia de Hologic

Colimador Dispositivo en el tubo derayos X que controla el area del receptor
que esta expuesta

Modo Combo Modo de adquisicion de Hologic que consiste en unamamografia

digital convencional (MD)junto con una exploracion por
tomosintesis de mama (TM) recogidas con la misma compresioén

Mamografia convencional

Imagenes derayos X deuna sola proyeccion de vistas para
deteccion y diagnostico

Estacion detrabajo de Estacion de trabajo en la que se visualizan copiasen pantalla con

diagnostico el fin de realizar diagnésticosa partir deimagenes digitales

DICOM Comunicaciones y generacion deimagenes digitalesen medicina
(por sus siglasen inglés)

MD Mamografiadigital (2D)

CEM Compatibilidad electromagnética

FASTPaddle™ Paleta deinclinacidon autoajustable totalmente automatica (FAST,
porsus siglas en inglés)

Gantry Una parte del sistema Selenia Dimensions que dispone de
detector, generadory fuente de rayos X,
posicionamiento/compresion, distribucién de alimentaciony
subsistemas auxiliares.

Cuadricula Elemento dentro del receptor deimégenes digitales que reducela
dispersion deradiaciéon durante la exposicion

HIS Sigla de Hospital Information System (Sistema de informacion
del hospital)

[-View™ Una funcioén utilizada con licencia parala mamografia digital
mejorada mediante contraste bidimensional

Receptor deimagenes Conjunto del detector derayos X, la cuadricula de reduccion de

dispersionderayos X yla cubierta de fibra de carbono

Pagina 8
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MPPS Sigla de Modality Performed Procedure Step (Modalidad de
procedimientos efectuados)

MQSA Ley deNormas de Calidad dela Mamografia

Aviso Anotaciones y comentarios mediante imagenes que se comunican
entre estaciones de trabajo de revision de diagnostico, estaciones
de trabajo de técnicos y estaciones de trabajo de adquisicion

PACS (Sigla de Picture Archiving and Communications System). Un
sistema deredes y equipos informaticos para transferir y archivar
imagenes médicas digitales

Pendiente Una marca en laimagen paraindicar que el técnicono esta

segurodela calidad delaimagen (las imagenesmarcadas como
pendientes debe aceptarse o rechazarse antes de cerrar el
procedimiento)

Imagenes de proyeccion

Grupodeimagenes derayos X paratomosintesis tomadasa
distintos angulos de proyeccion a través dela mama (opcionde
tomosintesis)

Reclamacion La eliminacion automatica deiméagenes de pacientese
informacion relacionada para permitir nuevasadquisiciones de
imagenes de pacientes

RF Radiofrecuencia

RIS Sigla de Radiology Information System (Sistema de informacion

radioldgica)

Region deinterés (ROL, por
sus siglasen inglés)

Region deinterés (por sus siglasen inglés)

Distancia origen-imagen (SID)

Distancia dela fuentea laimagen (por sus siglasen inglés)

Tomosintesis Técnica de obtencion deimdagenes que recombina diversas
imagenes dela mamatomadas desde diferentes angulos para
conseguir varios efectos (las imagenes de tomosintesis se pueden
reconstruir paramostrar planos o cortes dela mama)

UDI Identificador de dispositivo tnico

UPS Suministro ininterrumpido de energia

MAN-04197-301 Revision 003
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1.17 Simbolos

Esta seccion describe los simbolos de este sistema.

Symbolo Descripcion

Pieza aplicada tipoB

Terminal de ecualizacién de potencial

Terminal de tierra

"APAGADOQ" (alimentacion)

"ENCENDIDQ" (alimentacion)

"APAGADQ" parapartedel aparato

"ENCENDIDQ" para parte del aparato

Para desecharlos, separe los dispositivos eléctricos y electronicos de los
desechos normales. Envie el material desmantelado a Hologico contéctese
con surepresentante de servicio.

Voltaje peligroso

Fabricante

Fecha de fabricacion

LR |~| B4 |®0/—|OB| G >

Este sistema transmite energia de radiofrecuencia (RF) (radiacién no
ionizante)

_
N
e
A

R g

Precaucion: radiacion.

Siga las instrucciones de funcionamiento

Siga la Guia del usuario

Precaucion

> ®)| =@
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1.18 Descripciones de las advertencias, precauciones y notas

Descripcionesdelas advertencias, precaucionesy notas utilizadasen este manual:

iADVERTENCIA!

Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar posibles
lesiones peligrosas o mortales.

Advertencia:

Procedimientos que se deben seguir con precision para evitar lesiones.

& Precaucion:

Procedimientos que se deben seguir con precision paraevitar dafos en el equipo,
pérdida de datos o dafios en archivos en aplicaciones de software.

Nota
/v\ \  Lasnotas muestran informacionadicional.

1.19 Convenciones delos documentos

Cuandoselesolicite que afiada texto, introduzca el texto escrito utilizandouna fuente
de paso fijo,exactamente comosemuestra.
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Capitulo 2 Informacién general

2.1 Descripciéondel sistema

211 Soporte tubular

Figura 1: Soporte tubular del sistema Selenia® Dimensions®

Leyenda de la figura

Soporte tubular (Gantry y brazo del colimador)
Gantry

Brazo del colimador (brazo tubular y brazo de
compresion)
Brazo tubular

Brazo de compresion

MAN-04197-301 Revision 003
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21.2 Estacion de trabajo de adquisicion

Figura 2: Estacion de trabajo de adquisicidn

Leyenda dela figura
Estacion de trabajo de adquisicion universal
Estacion de trabajo de adquisicion Premium

Estacion de trabajo de adquisicion mévil

Ll O e

Estacion de trabajo de adquisicion estandar
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2.2 Informacionde seguridad

Lea y comprendaeste manual antes de utilizar el sistema. Mantenga el manual
disponible durante los procedimientos delas pacientes.

Siga siempre todas lasinstrucciones de este manual. Hologicno asumela responsabilidad
delaslesionesolos dafosderivados del usoincorrecto del sistema. Hologic puede
organizarla formacidénen las instalaciones del usuario.

El sistema presenta dispositivos protectores, pero el técnico debera saber como utilizar el
sistema en formasegura. El técnico debera recordar los riesgos delos rayos X para la
salud.

2.3 Advertenciasy precauciones

° Estesistema esta clasificado comoun equipo permanentemente conectado, PARTE
ﬂ APLICADATIPOB, CLASE], IPXO0, de funcionamiento continuocon cargaa corto
plazo, segin la normaIEC 60601-1. No existen disposiciones especiales para proteger el
sistema frente a anestésicosinflamables o el ingreso deliquidos.

4

iADVERTENCIA!
Riesgo de descarga eléctrica. Conecte este equipo tinicamente a una red
de suministro con terminal de tierra de proteccion.

jADVERTENCIA!

De acuerdo con los requisitos norteamericanos de seguridad eléctrica,
debera utilizar un receptaculo homologado para hospitales para la
toma a tierra.

4

4

ijADVERTENCIA!
El equipo eléctrico que se utiliza cerca de anestésicos inflamables
puede causar una explosion.

4

iADVERTENCIA!

Para aislar correctamente el sistema, conecte al sistema inicamente
accesorios u opciones aprobados. Unicamente el personal aprobado
puede cambiar las conexiones.
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> b

4

> P P

4

jADVERTENCIA!

Mantenga una distancia de seguridad de 1,5 metros entre la paciente y
cualquier dispositivo que no tenga que estar en contacto con la
paciente.

No instale componentes del sistema que no deben estar en contacto
con la paciente (como el administrador de flujo de trabajo, una
estacion de trabajo de revision de diagndsticos o la impresora) en el
area de pacientes.

jADVERTENCIA!

Los paneles solo pueden ser abiertos por ingenieros de servicio
cualificados y autorizados por Hologic. El sistema contiene voltajes
mortales.

jADVERTENCIA!

El usuario debe corregir los problemas antes de utilizar el sistema.
Solicite el mantenimiento preventivo a un representante de servicio
aprobado.

jADVERTENCIA!
Tras un corte de alimentacion, aleje ala paciente del sistema antes de
volver a aplicar la alimentacion.

Advertencia:
Este dispositivo contiene material peligroso. Envie el material desmantelado
a Hologic o contactese con su representante de servicio.

Advertencia:
El movimiento del brazo del colimador es motorizado.

Advertencia:

Cuando aumenta el ajuste de la exposicion AEC, aumentara en gran medida
la dosis que recibe la paciente. Cuando reduce el reajuste de l1a exposicion
AEC, aumentara el ruido de la imagen o reducira la calidad de la imagen.

Advertencia:
Controle el acceso al equipo de acuerdo con las normativas locales relativas a
la proteccion contra la radiacion.

Pagina 16
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Advertencia:

Las unidades de disco instaladas en este sistema son productos laser de clase
I. Evite la exposicion directa al hazluminoso. Siabre una unidad de disco,
tenga en cuenta que existe radiacion laser oculta.

4

Advertencia:

El escaneador de cddigos de barras instalado en este sistema es un producto
laser de clase II. Evite la exposicion directa al haz luminoso. Si abre la
cubierta, tenga en cuenta que existe radiacion laser oculta.

4

Advertencia:
Mantenga todo su cuerpo detras de la pantalla protectora durante la
exposicion.

Advertencia:

No mueva el brazo del colimador durante la obtencion de la imagen.

Advertencia:

Si una pala entra en contacto con un material posiblemente infeccioso,
contacte al responsable de Control de infecciones para que elimine la
contaminacion de la pala.

4

Advertencia:
No deje ala paciente desatendida durante el procedimiento.

Advertencia:
Mantenga las manos de la paciente alejadas de los botones e interruptores en
todo momento.

> b

Advertencia:

Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se
utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

4

Advertencia:
Coloque los interruptores de pedal de manera tal que la paciente o la silla de
ruedas no puedan accionarlos accidentalmente.

4
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> b

4

> PP

>

Advertencia:
Para evitar una mayor dosis de radiacion a la paciente, coloque solo
materiales aprobados en el trayecto delos rayos X.

Advertencia:

Este sistema de rayos X puede ser peligroso para el pacientey el usuario. Siga
en todo momento las precauciones de seguridad en cuanto a la exposicion a
los rayos X.

Advertencia:
Para las exposiciones que no sean estudios de casos con amplificacion, utilice
siempre la mascara.

Advertencia:
La mascara no protege a la paciente dela radiacion.

Advertencia:

Riesgo de atrapamiento. Asegtirese de que haya un espacio de 50 cm (20”)
entre el brazo del colimador y cualquier objeto durante la rotacion del brazo
del colimador. No usela rotaciéon automatica cuando el espacio del brazo del
colimador sea inferior a 50 cm (20”).

Precaucion:

Este sistema es un dispositivo médico y no equipo informatico convencional. Solo
haga cambios aprobadosal hardware o software. Instale este dispositivo tras un
cortafuegos para garantizar su seguridaden la red. Este dispositivo médico no
incluye proteccion informatica antivirus niseguridad de red (por ejemplo, un
cortafuegos informatico). Eluso de herramientas de seguridaden red y antivirus son
responsabilidad del usuario.

Precaucion:

Noapague el disyuntor de la estacion de trabajo de adquisicion excepto en una
emergencia. El disyuntor puede apagar el Suministro de alimentacion
ininterrumpible (UPS, por sus siglas eninglés) y se arriesga a perder sus datos.

Precaucion:
Riesgo de pérdida de datos. No coloque soportes magnéticos cercao encima de
dispositivos que creen campos magnéticos.
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Precaucion:
No coloque ninguna fuente de calor (como una almohadilla calefactora) sobre el
receptor de imagenes.

Precaucion:
A fin de evitarlos posibles dafios debidosa un choque térmico en el receptor de
imagenesdigitales, siga el procedimiento recomendado paraapagar el aparato.

Precaucion:
La pantalla esta calibrada para cumplir con las normas DICOM. Nole realice ajustes
de brillo ni de contraste.

Precaucion:
Utilice la menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben
chorrear.

Precaucion:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en
el sistema.

> b B B P

Nota:

Hologic no suministrael cable de alimentacién parael Gantry en algunos paises. Sino
se proporciona el cable de alimentacion, el cable que seinstale debe cumplir con los
siguientes requisitos y todos los codigos locales vigentes: tres conductores, cobre de
calibre 8 AWG (10 mm?) y longitud maxima 25 pies (7,62 metros).

b

2.4 Interruptores de apagado de emergencia

Los interruptores de apagado de emergencia cortanla alimentacién del Gantry y del
mecanismo deelevaciéndela estaciéon de trabajo de adquisicion estdndar. No utilice de
manera habitual losinterruptores de apagado de emergencia para apagar el sistema.
Consulte Funcionalidad de interruptores de apagado de emergenciaen la pagina 48 para
obtener informacion detalladasobre los interruptores de apagado de emergencia.
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2.5

2.6

2.6.1

Bloqueos

El sistema Selenia Dimensions dispone de interbloqueos de seguridad:

* Elmovimiento vertical y la rotacion del brazocolimador se desactivan cuando se
aplica fuerzade compresion. Un técnico de servicio puede configurar la fuerzade
bloqueo entre 22 N (5 libras) y 45 N (10 libras).

* Sise libera el boton de rayos X antes de finalizar la exposicion, la exposicionse
detendrd y aparecera un mensaje de alarma.

* Cuandoseencuentreen modoTomo, el sistema no permitirala exposicionsila
cuadricula estden el campo derayos X (opcion de Tomosintesis).

* Lasmarcas deposiciéndeespejoy filtro tampoco permiten los rayos X cuando el
espejo del campo luminoso o el conjunto de filtrono se encuentran en la posicion
correcta.

Conformidad

Esta seccion describe los requisitos de conformidad del sistema mamograficoy las
responsabilidades del fabricante.

Requisitos de conformidad

El fabricante se hard responsable dela seguridad, la fiabilidad y el rendimiento de este
aparato con las siguientes condiciones:

* Lainstalacién eléctrica dela salacumple con todos los requisitos.
* Elequiposeusadeacuerdo conla guia del usuario.

* Lasoperaciones de ensamblaje, extensiones, ajustes, modificaciones o reparaciones
solo pueden ser realizadas por personal autorizado.

* Lared y el equipode comunicacionesse deben instalar de modo que cumplan la
normativa CEI La totalidad del sistema (red, equipo de comunicacionesy sistemade
mamografia Selenia Dimensions) deberad cumplir lasnormas CEI60601-1 y CEI
60601-1-1.

Precaucion:

Los equipos electromédicos requieren precauciones especialesen cuantoa la
compatibilidad electromagnéticay deben instalarse, ponerse en funcionamientoy
utilizarse de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética que
se incluye.

Precaucion:
Los equipos méviles y portatiles de comunicacion porradiofrecuencia pueden afectar
al funcionamiento de los equipos electromédicos.
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Precaucion:

El usode accesorios y cablesno autorizados puede aumentarlas emisiones
electromagnéticaso disminuirla inmunidad. Paraconservarla calidad de aislamiento
delsistema, conecte al sistema tinicamente accesorios u opciones Hologic aprobados.

& Precaucion:

Los equipos olos sistemas electromédicosno debenutilizarse junto a otros equipos
ni apilarse con otros equipos. Sies necesario que estén juntos o apilados, compruebe
que los equipos olos sistemas electromédicos funcionen correctamente con esta
configuracion.

& Precaucion:
Este sistema esta disefiado para el uso exclusivamente por profesionalessanitarios.
Este sistema puede ocasionar interferencia de radio o puede desestabilizarla
operacion del equipo que esta cerca. Es posible que seanecesario tomar medidas de
moderacion, como la reorientacion o reubicaciondel equipo o la proteccion de la
ubicacion.

Precaucion:
Los cambios o modificaciones que no se aprueben expresamente por parte de Hologic
podrian anularsu autoridad paraoperarel equipo.

>

Precaucion:

Este equipo se ha probado y se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos digitales de Clase A, conforme ala Secciéon15 de las normas de la FCC.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccidnrazonable contra
cualquierinterferencia perjudicial, cuando se utiliza el equipo en un entorno
comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuenciay, si
no se instala y utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones porradio. Eluso de este equipoen
una zona residencial puede provocar interferencias perjudiciales, en cuyo caso es
responsabilidad del usuario corregir dicha interferencia por cuenta propia.

>

MAN-04197-301 Revision 003 Pagina 21



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 2: Informacién general

2.6.2 Declaraciones de conformidad

El fabricante declara que este dispositivo hasido fabricado para cumplir con los
siguientes requisitos:

CAN/CSA - 150 13485-03 Dispositivos médicos— Sistemas de gestion dela calidad -
Requisitos regulatorios (ISO 13485:2003 adoptada, segunda edicion, 2003-07-15)
CAN/CSA C22.2 N.260601-1-08 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales
parala seguridad basicay el funcionamiento esencial (CEI60601-1:2005adoptada,
tercera edicion, 2005-12), incluye Correccion 1:2011; también CAN/CSA C22.2 N.°
601.1-M90 (R2005) Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales de
seguridad.

EN 60601-1:2006 Equipo electromédico. Requisitos generales para la seguridad basica
y el funcionamiento esencial; también EN 60601-1:1990 +A1+A11+A12+A2+A13
Equipo electromédico — Requisitos generales de seguridad.

ETSIEN 300.330-1: V1.3.1 y ETSIEN 300 330-2: V1.5.1: 2006 — Compatibilidad
electromagnéticay asuntos de espectro deradio (ERM); dispositivos de corto alcance
(SRD); equipo de radioen el rango de frecuencia de9 kHz a 25 MHz y sistemas de
circuitoinductivo en el rango de frecuencia9 kHz a 30 MHz.

ETSIEN 301 489-1:V1.6.1 y ETSIEN 301 489-3: V1.8.1: 2008 — Compatibilidad
electromagnéticay asuntos de espectro deradio (ERM); compatibilidad
electromagnética (CEM) estandar para serviciosy equipo deradio.

FCC, 47 CFR Parte 15, Subparte C, Seccién 15.225:2009

FDA, 21 CFR [Partes 820,900 y 1020]

CEI 60601-1 Ed. 3.0:2005 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales parala
seguridad basicay el funcionamiento esencial; también CEI60601-1 Ed.2.0:1988
+A1+A2:1995 Equipo electromédico — Requisitos generales de seguridad.

CEI 60601-1-1Ed. 2.0:2000 Equipo electromédico - Parte 1-1: Requisitos generales de
seguridad - Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos
CEI 60601-1-2 Ed. 3.0:2007 Equipo electromédico — Parte 1-2: Requisitos generales
para la seguridad basicay el funcionamiento esencial - Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética - Requisitos y pruebas.
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* CEI60601-1-3 Ed.2.0:2008 Equipo electromédico — Parte 1-3: Requisitos generales
parala seguridad basicay el funcionamiento esencial - Norma colateral: Proteccion
contra la radiacionen equipos de diagnodstico derayos X; también CE160601-1-3 Ed.
1.0:1994 Equipo electromédico — Parte 1: Requisitos generales de seguridad - 3.
Norma colateral: Requisitos de proteccion contra la radiacidonen equipos de
diagnosticoderayos X

¢ CEI60601-1-4 Ed. 1.1:2000 Equipo electromédico — Parte 1-4: Requisitos generales de
seguridad - Norma colateral: Sistemas electromédicos programables

* CEI60601-2-28 Ed.2.0:2010 Equipo electromédico — Parte 2-28: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de tubos de rayos
Xutilizados paradispositivos médicos; también CEI60601-2-28 Ed. 1.0:1993 Equipo
electromédico - Parte 2: Requisitos particulares referentes a la seguridad delos
dispositivos generadoresy tubos de rayos X utilizados para diagnostico médico.

¢ CEI60601-2-32Ed. 1.0:1994 Equipo electromédico — Parte 2: Requisitos particulares
referentes a la seguridad paralos equiposasociados a los equipos derayos X.

¢ CEI60601-2-45Ed.3.0:2011 Equipo electromédico — Parte 2-45: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de equipos
mamograficos derayos Xy los dispositivos mamograficos de estereotaxia; también
CEI 60601-2-45Ed.2.0:2001 Equipo electromédico— Parte 2-45: Requisitos
particulares referentesa la seguridad paralos equipos mamograficos derayos X y los
dispositivos mamograficos de estereotaxia.

* RSS-210:Edicion7, Dispositivos de radiocomunicacion sin licencia, de baja
alimentacion, especificacion normas de radio 2007: equipode Categoria I.

* ANSI/AAMIES60601-1:2005 (CEI60601-1:2005, MOD) Equipo electromédico, Parte 1:
Requisitos generales parala seguridad basicay el funcionamiento esencial, incluye
modificacion (2010); también UL 60601-1 12 edicion: Equipo electromédico, Parte 1:
Requisitos generales de seguridad.
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2.7 Localizacionde las etiquetas
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Figura 3: Localizacion de las etiquetas
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Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions

Capitulo 2: Informacién general

Tabla 1: Lista de etiquetas

Identificacion de las etiquetas

Descripcion

1

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

MODEL SN

d MADE IN USA.

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

Etiqueta en el dispositivo de serie

‘ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

Selenia Dimensions System

MODEL PN SN

GANTRY PN

il

50-60Hz  200V/208VI220V/230VI240V <\ 4A(65Amax. for <5 sec)

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

FCC ID: YUJ-PCB00116 / IC: 9218A-PCB00116
This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject
to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received,
including interference that may cause undesired operation.

A4 @ K

MADE IN U.S.A.

Etiqueta de placa deidentificacion del sistema

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

www.hologic.com/patents

Etiqueta de patente

HOLOGIC =

CuariTy OF Vision

REV <
Direct Radiography Corp. SIN 2
Newark, DE 19702 USA MFG s
3

SFW SHIPPED =

—— A
Tomographic Mammography Detector

Etiqueta del detector de mamografiatomografica

WARNING
This X-Ray unit may be dangerous to pafient and
operator unless safe exposure factors, operating
trucii bserved.

Advertencia de dispositivo derayos X

TO REDUCE THE RISK OF ELECTRIC SHOCK,
DO NOT REMOVE COVERS.
NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.
REFER SERVICING TO QUALIFIED SERVICE PERSONNEL.

Advertencia de descargaeléctrica

Terminal de ecualizacién de potencial

Advertencia desilla deruedas parainterruptor de
pedal

7
b
A

®

Interruptor de parada de emergencia

MAN-04197-301 Revision 003
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Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 2: Informacién general

Tabla 1: Lista de etiquetas

Identificacion de las etiquetas

Descripcion

10

X-RAY TUBE ‘
i |

INSERT[ ] 13 ]
MOD. MOD.
INSERT [ HSG. |
SER SER
COMPLIES WITH FDA RADIATION
PERFORMANCE STANDARDS
JAPPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE

MINIMJM INHERENT FILTRATION

Numero de serie del tubo de rayos X

11

HOLOGIC

Technical Support
877-371-4372 (USA;
32.2.711.4690 (Int'l
Applications Support
888-679-0689 (USA)

Serial #

Etiqueta de contacto de soporte técnico

12

C€

2797

Marca CE

13

“ Hologic, Inc., Danbury, CT. 06810, U.S.A.

Selenia Dimensions AWS

PN N

[l

5060Hz 100V/120V/200V/208V/220V/230VI240V N

8A
A COMPLIES WITH FDA RADIATION
PERFORMANCE STANDARDS 21CFR
SUB CHAPTER J APPLICABLE
AT DATE OF MANUFACTURE —

MADE INU.S.A.

Etiqueta de placa deidentificaciéndela estacion
de trabajo de adquisicion

14

Selenia Dimensions System

(Selenia Dimensions Gantry)
(Selenia Dimensions Acquisition Workstation)

Medical-Applied Electromagnetic
Radiation Equipment

SIF,
e 6D32
l:us UL 60601-1

CAN/CSA-C22.2 No. 601.1
ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008)

Certificacion del Gantry y dela estacion de trabajo
de adquisicién

15

LIFT MECHANISM
IS NOT RATED FOR

CONTINUOUS OPERATION

Etiqueta del limite deelevacion dela estacion de
trabajo de adquisicion

*Esta etiqueta y el mecanismo deelevacién al que
correspondeno estandisponibles en algunos
modelos de estacion de trabajo de adquisicion.
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

Capitulo 3 Indicadores y controles del sistema

3.1 Controles de alimentacion del sistema

=

Figura 4: Controles de alimentacién del sistema

Leyenda de la figura

1. Disyuntor de alimentacion del Gantry

2. Interruptor de apagado de emergencia (dos en el Gantry, uno en la estacién de
trabajo de adquisicion)
Interruptor de alimentacion de la estacion de trabajo de adquisicion

4. Boton de activacion/restablecimiento de la CPU

Botén de alimentacion del UPS, si esta instalado
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Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.2 Indicadoresy controles de la estacion de trabajo de
adquisicion

3.21 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicién
universal

Leyenda de la figura

1. Interruptor de ajustede altura
(opcional)

2. Teclado (en el cajén)

3. Escaner del cddigo de barras
(opcional)

4. Monitor de pantalla de control

5. Escaner de huellas dactilares
(opcional)

6. Interruptor de apagadode
emergencia

7. Monitor de pantalla de vista
previa

Botdn de activacion de rayos X
9. Liberaciéon de la compresion
10. Unidad de CD/DVD
11. Puertos USB

12. Interruptor de alimentacién de

la estacion de trabajo

13. Botonde
activacidn/restablecimiento de
la CPU

Figura 5: Controlesy pantallas de la estacion de trabajode adquisicion

i 14. Boton de alimentacion
universal (opcional) del UPS

15. Interruptor de pedal de rayos X
(opcional)

Nota
/v\  Loscontroles parala estacion de trabajo de adquisicion universalinstalados en un
entorno mavil son los mismos que los dela estacion de trabajo de adquisicién universal.
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Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.2.2 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion
Premium

Leyenda de la figura

1. Bola de seguimiento

2. Rueda de desplazamiento

3. Boton de liberacién de
compresion

4. Interruptor de apagadode
emergencia

5. Escaner de huellas dactilares

Botén de rayos X (uno en cada
lado)

7. DPantalla tactil
Teclado (en el cajon)
Unidad de CD/DVD

10. Escaner del codigo de barras

11. LED indicador de encendido de la
pantalla de vista preliminar

(laluz se apaga tras el primer

inicio)

_— 12. Pantalla de vista preliminar

Figura 6: Controlesy pant;zilas delaestacion de trabajode adquisicion Premium

Nota

& Los controles parala estacion de trabajo de adquisicién que se instalan en un entorno
movil son los mismos quelos que seinstalanen una estacion de trabajo de adquisicion
Premium.
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.2.3 Controles y pantallas de la estacion de trabajo de adquisicion
estandar

=L

W YR

Figura 7: Controlesy pantallas de la estacion de trabajode adquisicion

estandar

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

Leyenda de la figura

Teclado
Pantalla de control
Interruptor izquierdo de rayos X

Interruptor de apagadode
emergencia

Escéner del cddigo de barras
(opcional)
Pantalla de vista preliminar

Botén de
activacidn/restablecimiento de la
CPU

Interruptor de encendido del
disyuntor

Ratén

Unidad de DVD

Interruptor de ajustede altura
(opcional)

Sistema de suministro
ininterrumpido de energia
(opcional)

Equipo

Interruptor derecho de rayos X
Botdn de alimentaciéon del UPS

Parte trasera del UPS

Pagina 30

MAN-04197-301 Revision 003



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.24

3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

3.2.9

Teclado

Utilice el teclado que se encuentra en el cajon delantero dela estacion de trabajo de
adquisicion paraintroducirlos datos.

Escaner del cédigo de barras

Utilice este dispositivo parala introduccion de datos a partir de codigos de barras para
registros de procedimientos o de pacientes.

Pantalla de la estacion de trabajo de adquisiciéon universal

Utilice el ratén o la pantalla tactil opcional para seleccionar los elementos.

Pantalla tactil de la estacion de trabajo de adquisicion premium

Utilicela pantallatactil ola bola de seguimiento para seleccionar los elementos.

Pantalla de la estaciéon de trabajo de adquisicion estandar

Utilice el raton para seleccionar los elementos.

Pantalla de vista preliminar

Vealasimdagenesen la pantalla de vista preliminar.

Nota

/#\  EBsposiblequesupantalla devista preliminar sea diferente delas pantallas de vista

preliminar que aparecenen este manual, perolas funcionessonlas mismas.
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.3 Controles e indicadores del soporte tubular

Leyenda de la figura
1. Pantallasdel angulo derotacion (a
cadalado)
2. Controles del brazo del colimador (a
cadalado)

3. Dispositivo de compresion
Asideros para la paciente (a cada
lado)

5. Interruptores deapagadode
emergencia (a cadalado)

BB BB

@ 6. Ruedecillas decompresion
7. Pantallaprotectoradel rostro del
paciente
Pantalladel cabezal
Interruptores de pedal

Figura8: Controlese indicadores del éoporte tubular
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.3.1 Controles del brazo del colimador

Los controles del brazo del colimador
ofrecen las funciones del brazo del / \
R hY
colimadory del colimador. Consulte
Ejecucion de las pruebas funcionales en la

pagina 38. @

Figura 9: Controles del brazo del colimador

3.3.2 Controles y pantallas del dispositivo de compresion

Leyenda de la figura

Ruedecillas de compresiéon manual
Botones de desplazamiento de la pala
Botones del sensor AEC

Pantalla del dispositivo de compresion

AR

Control deslizante del modo de
compresion FAST

6. Sujecién de la pala

La pantalladel dispositivo de compresion
muestra:

e Posicién del sensorde AEC

e Fuerza decompresion (muestra0,0
cuandola fuerzaes inferior a 4 libras).

e Grosordecompresion

e Angulodelbrazo del colimador
después dela rotacion (durante 5 Figura 11: Pantalla de compresion
segundos)
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Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

3.3.3 Pantalla del cabezal

La pantalladel cabezalmuestra:

e Distancia origen-imagen (SID)
e Tipodefiltro

e Configuracion del colimador

e Posiciéndelapala

Figura 12: Pantalla del cabezal

3.3.4 Interruptores de pedal de doble funcion

Advertencia:

Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se
utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

Advertencia:

Coloque los interruptores de pedal de manera tal que la paciente o la silla de
ruedas no puedan accionarlos accidentalmente.

Para utilizar los interruptores de pedal:

1. Presioneelinterruptor de pedal para
accionarlo.

2. Libereel interruptor para detenerel
movimiento.

Leyenda de la figura

Brazo del colimador hacia abajo

Brazo del colimador hacia arriba

Compresion hacia abajo

Figura 13: Interruptores de pedal de doble funcion

@

Compresion hacia arriba
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3.4 Encendidodel sistema Selenia Dimensions

AX

Nota
Siel sistema se queda encendido durantela noche, reinicie el sistemaa diario para
garantizar el mejor rendimiento.

3.41 Preparacién

1. Restablezca los tres interruptores de apagado de emergencia girandolos en sentido
horario aproximadamente un cuarto de vuelta hasta que saltenhaciaafuera.

4\63

Figura 14: Restablezca los interruptores de apagado
de emergencia

Asegurese de que ambos disyuntores del sistema estén encendidos.
3. Retire cualquier elemento que obstaculice el movimiento del brazo del colimadoryla
vista del operador.

3.4.2 Inicio

aBag

Figura 15: Botones de

Figura 17: Botones de encendido de la estacion

alimentaciondela Figura 16: Botones de de trabajo de adquisicion estindar
estacion de trabajo encendido dela
deadquisicion estacion de trabajo de
universal adquisicién Premium
Leyenda de la figura

1. Interruptor de alimentacién de la estacién de
trabajo de adquisicién
2. Botén de activacidn/restablecimiento de la CPU

3. Botoén de alimentacién (opcional) del UPS

MAN-04197-301 Revision 003
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Parainiciarla estacion de trabajo de adquisicion (estdndar, premium o universal):

1. Aseguresedequeel interruptor dealimentacion dela estacion de trabajo esté
activado (ON).

2. Siel sistema de suministro ininterrumpible de alimentacién (UPS) esta desactivado,
pulse el botén UPS (consulte la figura anterior).

3. Esperea que seencienda la luz verde del boton de activacion/restablecimiento dela
CPUYvy pulseentonces el boton de alimentaciéondela CPU (consultela figura
anterior).

4. Seleccioneel boton LogIn (Iniciar sesidn) en la interfaz de usuario dela pantallade
control (consultela figurasiguiente).

Selenia Dimensions

Figura 18: Pantalla Startup (Inicio)

Nota

/¥\ Lapantalladeinicioincluyeunboton Shutdown (Apagar) que apagael sistemay un
boton Reboot (Reiniciar) queloreinicia.

Nota

& El sistema requiere entre cinco y quince minutos de preparacion parala adquisicion de
imagenes. El tiempo de espera depende de la configuracion de alimentacion del
detector. Un temporizador en la barra de tareas muestrael tiempo deespera antesde
que el sistema esté listo. No adquieraimagenes clinicas o de control dela calidad a
menos queelicono deestado del sistemaindique que el sistemaesta listo.
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3.4.3 Iniciar sesion

Select an Operator or Authenticate Fingerprint

Show All |

Password

****‘

Figura 19: Pantalla Log In (Iniciar sesién)

Cuando aparecela pantallaIniciar sesion del usuario, se muestran todos los
administradores y técnicosen la lista de operadores.

1. Paravisualizarel servicio, las aplicaciones y los nombres de usuario delos médicos,
seleccione el boton Show All (Mostrar todos).

2. Seleccione su nombre de usuario, introduzca su contraseniay seleccione el boton Log
In (Iniciar sesion).
O bien
Para validarlashuellas dactilares, presione el dedo en el lector de huellas dactilares.
Lamayoria dela informaciontnica y repetible delas huellas dactilares es dela yema
del dedo, no de la huella dactilar. La colocacion plana del dedo, como se muestraen
laimagen izquierda, permite unaidentificacionrapiday precisa dela huelladactilar.

Colocacioncorrecta  Colocaciénincorrecta

Nota
Al Sihay tareas de control dela calidad pendientes, aparece la pantalla Seleccionar funcién
arealizar. Puederealizarlas tareas de control dela calidad o puede seleccionar Omitir.
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3.5 Coémocambiarde idioma

1. Seleccioneel boton Admin (Administrar).

2. Seleccionela opcion My Settings (Mi configuracion).

3. Desdeel campo Locale (Local), seleccione un idioma del mentidesplegable.
4.

Seleccione el boton “Save” (Guardar), luego seleccione el boton OK para el mensaje

“Update Successful” (Actualizacion exitosa). Se muestrael idioma seleccionado.

3.6 Ejecuciénde las pruebas funcionales

Realicelas pruebas funcionales como parte de sus listas de verificacién visualmensual

para asegurarse de que el control funciona correctamente.

P

Leyenda de la figura

Boton de liberacién de
compresion

Posicién de inicio del brazo del

Rotacion del brazo del colimador
Brazo del colimador hacia arriba

Rotacion del brazo del colimador

2.
colimador
3. Lampara del campo luminoso
4. Activar motor
5. Anulacién del colimador
6.
hacia la derecha
7.
y hacia abajo
8.
Figura 20: Controles del brazo del colimador (se muestra el lado hacia la izquierda
iZWierdo) 9. Compresion hacia arriba
10. Compresion hacia abajo
Hay un panel de control del brazo del colimador en los lados derecho eizquierdo del
Gantry.
Nota

/v\ Elmovimientovertical yla rotacion del brazodel colimador se desactivan
cuando se aplica fuerza de compresion. Un técnico de servicio puede
configurarla fuerzadebloqueo entre22 N (5 libras) y 45 N (10 libras).
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3.6.1 Pruebas funcionales de compresion

Tabla2: Pruebas de compresion

Funcion Prueba funcional
Compresionhaciaabajo Pulse un botéon Compresionhacia abajo:
e Seactivael freno de compresion.
\l/ e Seenciendelalamparadel campo luminoso.
—J e Bajaeldispositivo de compresion.
é Nota... Cuando pulsa el botén Compresion hacia abajo, el freno

] de compresion sigue activado hasta que pulse el botén
“Compression Release” (Liberacion de compresion).
Elmovimiento de compresion hacia abajo se detiene:

e Cuandousted sueltael botdn.
e Cuandosealcanza el limite de fuerza descendente.

e Cuandosealcanza el limite de desplazamiento
inferior.

Compresionhaciaarriba [ Pulseunbotéon Compresiéonhacia arriba:
e Eldispositivode compresién se desplazahaciaarriba.
T e Elboton Compresion hacia arribanolibera el freno de
U compresion
El movimiento de compresion hacia arriba se detiene
automaticamente:

e Cuando usted sueltael boton.

e Cuandosealcanza el limite de desplazamiento

i al superior.

Liberacion dela Pulse el boton de liberaciondela compresion:

compresion e Sesuelta el freno del motor de compresion.

‘ I\ e Eldispositivo decompresién seeleva.
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3.6.2 Pruebas funcionales de movimiento del brazo del colimador

Movimiento haciaarriba y hacia abajo del brazo del colimador

Tabla 3: Movimiento hacia arriba y hacia abajo del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Brazodel colimadorhacia |Pulseel boton Brazo del colimador haciaarriba:

arriba e Elmovimientodel brazo del colimador se detiene
automaticamente cuando se suelta el botén.
T e Elmovimientodel brazo del colimador se detiene

automaticamente cuando el brazo del colimador
alcanza el limite de desplazamiento superior.

e Elmovimiento vertical yla rotacion del brazodel
colimador se desactivan cuando se aplica fuerza de
compresion. Un técnico de servicio puede configurar
la fuerza debloqueo entre 22 N (5 libras) y45 N (10
libras).
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Tabla 3: Movimiento hacia arriba y hacia abajo del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional
Brazodel colimadorhacia |Pulseel boton Brazo del colimador haciaabajo:
abajo o Elmovimiento del brazo del colimador se detiene
automaticamente cuando se suelta el botdn.
\l, e Elmovimiento del brazo del colimador se detiene

automaticamente cuando el brazo-del colimador
alcanza el limite de desplazamiento superior.

e Elmovimiento vertical y la rotacién del brazodel
colimador se desactivan cuando seaplica fuerza de
compresion. Un técnico de servicio puede configurar
la fuerza debloqueoentre22 N (5 libras) y 45 N (10
libras).
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Rotacion del brazo del colimador

Tabla4: Rotacién del brazo del colimador haciala izquierda

Funcion Prueba funcional
Rotacion del brazo del Pulse el botén Rotacion del brazo del colimador hacia la
colimadorhaciala izquierda (1) para iniciarla rotacién del brazo del
izquierda colimador en esa direccion. Paraajustarla rotacion del

brazo del colimador en segmentos de un grado, pulseel
boton durante un segundoy déjeloir rdpidamente. Repita
seglin sea necesario.

Panelizquierdo Panel derecho
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Tabla 5: Rotacién del brazo del colimador haciala derecha
Funcién Prueba funcional

Rotacion del brazo del Pulse el boton Rotacion del brazo del colimador haciala

colimadorhacia la derecha | derecha (1) parainiciarla rotacién del brazo del
colimador en esa direccion. Paraajustar la rotacion del

brazo del colimador en segmentos de un grado, pulse el
botén durante un segundo y déjeloir rapidamente. Repita
seguin sea necesario.

Panel izquierdo Panel derecho
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Tabla 6: Interruptor de rotacion del brazo del colimador

Funcion Prueba funcional

Interruptor derotacion del | Empujeelinterruptor derotacion del brazo del colimador
brazo del colimador paramover el brazo del colimadorhaciausted.

Tire del interruptor de rotacion del brazo del colimador
para alejarel brazo del colimador.

Elmovimiento del brazo del colimador se detiene cuando
sesuelta el interruptor.

Péagina 44 MAN-04197-301 Revision 003



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 3: Indicadores y controles del sistema

Rotacion automaticadel brazo del colimador (rotacién automatica)

Advertencia:

Riesgo de atrapamiento. Aseglirese de que haya un espacio de 50 cm (20”)
entre el brazo del colimador y cualquier objeto durante la rotacion del brazo
del colimador. No usela rotacion automatica cuando el espacio del brazo del
colimador sea inferior a 50 cm (20”).

Nota

Al Para detener el movimiento de rotacion automatica del brazo del colimador presione
cualquier botdén o el interruptor de apagado de emergencia.

Activar motor

o!o

Mantenga presionado el boton Activar motor y el boton
Rotacion para habilitar el movimiento derotacion
automatica a la derecha oalaizquierda.

Posicion deinicio del brazo| Mantenga presionado el botén Posicion de inicio del

del colimador

@

brazo del colimadory el boton Activar motor para
devolver el brazo del colimadora la posicidondeinicio de
manera automatica.

Tabla 7: Rotacién automdtica delbrazo del colimador haciala izquierda

Funcién Prueba funcional
Rotacion del brazo del Mantenga presionado el boton Activar motor (2)y el
colimadorhaciala boton Rotacion del brazo del colimadorhacia la
izquierda izquierda (3 04, con baseen el panel). El equipo emite un
pitidoy el brazo del colimador se desplaza
automaticamente a la izquierda.
Panelizquierdo Panel derecho

a/ @
GrEm
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Tabla 8: Rotacion automdtica del brazo del colimador haciala derecha

Funcion Prueba funcional

Rotacién del brazo del Mantenga presionado el boton Activar motor (2)y el
colimadorhaciala derecha |boton Rotacion delbrazo del colimadorhaciala derecha
(3 04, con baseen el panel). El equipo emite un pitidoy el
brazo del colimador se desplaza automaticamente a la
derecha.

Panelizquierdo Panel derecho

Tabla 9: Movimiento automdtico del brazo del colimador a la posicidn de inicio

Funcion Prueba funcional

Movimiento automaticodel [ Mantenga presionado el botén Activar motor (2)y el
brazo del colimadorala botén Posicion de inicio del brazo del colimador (1). El
posicidn deinicio equipoemiteun pitidoy el brazo del colimador vuelve de
manera automaticaa la posicién deinicio.
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Colimacion

Tabla 10: Colimacion del brazodel colimador

Funcion

Prueba funcional

Anulacién del colimador

Elbotén Anulacién del colimador cambiala colimacion
en diferentes camposderayos X.

Pulse el botén de la lamparadel campo luminoso para
mostrar el campoderayos X. A continuacion, pulseel
botén Anulacién del colimador para seleccionar un
campoderayos X.

Lamparadel campo

luminoso

Para verel campo derayos X durante aproximadamente
30 segundos, pulse el boton dela lampara del campo
luminoso.

Laldmparadel campo luminoso se enciende
automaticamente cuando seinicia el movimiento de
compresionhaciaabajo.

Desplazamiento de la paleta

Tabla 11: Desplazamiento de la paleta

Funcion

Prueba funcional

Desplazamiento del
sistema dela paleta

La paleta para escaneos de 18 x 24 cm se mueve
aproximadamente 2,5 cm hacia laizquierda, el centroola
derecha. Mientrasse aplica la compresion, no se puede
mover la paleta. El colimador estd programado paraseguirla

| posicién dela paleta.
'| Para probar esta funcion, haga lo siguiente:

1. Instalelapaleta de18x24 cm en el dispositivode
compresion.

2. Seleccioneunavista. Utilice los botones Desplazamiento
de la paleta, en la pantalla Procedimiento, paraanularla
posicion.

Compruebe quela paleta se desplaza automaticamente a
lanueva posicion.

3. Enciendalalamparadel campoluminoso. Confirme que
la posicion del colimador se corresponde con la posicion
dela paleta.

4. Repita este procedimiento para las otras posicionesdela

paleta.

El control deslizante del modo de compresion FAST del
dispositivo de compresionle permite establecer el sistema en
el modo de compresion FAST o Normal.

Para seleccionar este modo, muevael control deslizante a la
posicion “F” desde cualquierlado del dispositivo de
compresion.
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3.7 Funcionalidad de interruptores de apagado de emergencia

Existen tres interruptores de Apagado de emergencia,

A unoen cadaladodel Gantry yunoen la estacionde
'@ ‘ \@? trabajo de adquisicion.
Y| 1

Pulse cualquier interruptor deapagadode

Figura 21: Funcionalidad de emergencia para apagar el Gantry y desactivar el
interruptor deapagadode mecanismo de elevaciondela estacion de trabajo de
adquisicidnestandar.

emergencia
2. Gireel interruptor de apagado de emergencia un

cuarto de vuelta para restablecerlo.

3.8 Apagadodel sistema

1. Cierrelos procedimientos dela paciente que estén abiertos. Consulte Cémo cerrar un

procedimiento enla pagina 70.

2. EnlapantallaSelect Patient (Seleccionar paciente), pulse el boton Log Out (Cerrar
sesion).
En la pantalladeinicio, pulse el boton Shutdown (Cerrar).

Seleccione el botdn Sien la pantallade confirmacion.
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3.9 Desconexiondetoda la alimentacion de la estacion de
trabajo de adquisicién

Consulteen la figura siguiente lasilustraciones de los botones e interruptores
mencionados en los procedimientos que seindican a continuacion.

H o

Figura22: Botones de Figura24: Botones de encendido de la estacion

encendido delaestacion  Figura23: Botones de de trabajo de adquisicion estandar
de trabajo de encendido de la estacion
adquisicion universal detrabajo de
adquisicion premium
Leyenda de la figura

1. Interruptor de alimentacién de la estacion de
trabajo de adquisicién
Botdn de activacion/restablecimiento de la CPU

Botén de alimentacion (opcional) del UPS

Para anularla alimentacion dela estacion de trabajo (universal, premium y estandar):

1. Apaguela computadora y todas susaplicaciones de software.

2. Sisusistema comprende el suministro ininterrumpible de alimentacién (UPS)
opcional, pulse el botén UPS (elemento 3).

Desactivela alimentacion dela estacion de trabajo (elemento 1).

Desenchufe dela toma de CA el cable de alimentacion dela estacion de trabajo.

Para reiniciar el sistema, haga lo siguiente:

1. EnchufeenlatomadeCA el cablede alimentacion dela estacion de trabajo.
Activela alimentacion dela estacion de trabajo.

Si su sistema comprende el UPS opcional, pulse el boton UPS.

Ll

Esperea que seencienda laluz verde del boton de activacion/restablecimiento de la
CPUy pulseentonces el boton de alimentaciéndela CPU.
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Capitulo 4 La Interfaz del usuario

4.1

v

A

Seleccione la funcién que va a realizar

Después deiniciarla sesion, aparece la pantalla Seleccionar la funcién que desea realizar.

Nota

Sino esta programado que el usuario realice tareas de control dela calidad, aparecela

pantallaSeleccionar paciente.

3.

Sino sevan arealizar en ese momento todaslas tareas de control dela calidad, puede
seleccionar el boton Omitir.

Seleccionar la funcion que se desea realizar

Nombre Uttima vez realizado  Fecha de vencimie...
18/08/2015 O

Control de calidad de la impresora DICOM

Pantallas de visualizacion y condiciones de visualizado

Control de calidad de la estacién de trabajo

21/01/2015
21/01/2015

Calibracién de ganancia

CEDM Gain Calibration

Evaluacién de artefactos

Calidad de imagen del fantoma
SNR/CNR

Indicador del grosor de compresién
Lista de comprobacién visual
Prueba de compresion

Andlisis de rechazos

Andlisis de repeticiones

Cantidad de 13

18/08/2015
18/08/2015
26/01/2015
26/01/2015

Inicio

Marcar como
completado

18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015
18/08/2015

Admin. ’
CerrarsesiénJ

Figura 25: Un ejemplo de la pantalla Seleccionar la funcién que desea realizar

1. Seleccione un elemento dela lista.

Seleccione el boton Inicio o el botén Marcar como completado. El boton Iniciono
esta disponible paratodos los tiposde pruebas.

Siga los mensajes para completar el procedimiento.

Nota

Si seleccionael boton Omitir, aparecela pantalla Seleccionar paciente.

Siseleccionael boton Admin, aparecela pantalla Admin. Consulte Como utilizar la
pantalla Admin enla paginal21paraobtenerinformacion acercade esta pantalla.
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4.2 Acercade labarrade tareas

Labarra detareas que aparece en la parte inferior dela pantallamuestraiconos
adicionales que puede seleccionar para acceder a informacion o realizar tareas del
sistema.

0 0‘ Manager, Tech ( Manager ) - 0 @ 4 ',,U-\J\" 0 a{z 0 J @@ 2:09:21 PM

Figura26:La barrade tareas

Tabla 12: Menuis de la barra de tareas

Descripcion Menu

1 Icono de informacion Sin alarmas

Seleccione el icono Informacion paramostrar un mend. Admitir todas

0 Esta seccion dela barra de tareas parpadeaen color amarillo SAMINRISCIONEEI8s SElmES . -
- sihayuna alarma.

Seleccione Admitir todas para eliminar la indicacion

parpadeante.

Seleccionela opcion Administrar alarmas para mostrary

cerrar cualquier alarmaabierta.

2 Nombre del usuario actual Ment de usuarios
Seleccione el nombre del usuario para visualizar un ment. Cerrar sesion ...
Cerrarsesion lelleva a la pantallaInicio de sesion. bl SIS oo
My Settings (Mi configuracion) le permite seleccionar

configuraciones de usuario y parametros del flujo de trabajo.
Imprimirimprimelalista de pacientesmostrada desdeuna
impresora conectada.

3 Iconos de dispositivos de salida

) Seleccione cualquiericono de dispositivo desalidapara
mostrar la pantalla Manage Queue (Gestionar colas). Manage

o Queues (Gestionar colas) muestrael estado delas tareasdela

gg colaylainformaciondelas tareas parael dispositivo de
salida seleccionado, y le permite filtrarla vista de colas.

4 Icono de avisos

j Seleccioneel icono de Aviso para mostrarlas pacientes en la

pantalla Avisosno visualizados. El nimero en el icono
representa la cantidad de pacientes con avisos no
visualizados.
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Tabla 12: Menuis de la barra de tareas

Descripcion

Menu

Iconos de estado del sistema
Seleccioneel icono del cabezal paramostrar un menda.
Aparecerd unamarca de verificacion verdejunto al icono del
cabezal, cuando el detector y el generador estén listos para
utilizarse. Si el icono del cabezal estd rojo y tiene un namero
allado, el sistema necesitaesperar el nimero de minutos que
seindique antes de obtener el siguiente conjunto de imagenes
de manera segura.

Eliminar todos los errores elimina todoslos mensajes de
error.

Tubos de rayos X, 0 grados poneel cabezal a cero gradosde
rotacion para la siguiente exposicion.

Tubo de rayos X a-15 grados sittia el cabezal a-15 gradosde
rotacion para la exposicion de biopsia.

Tubo de rayos X a+15 grados sittiael cabezal a +15gradosde
rotacion para una exposicion de biopsia.

Diagnésticos del sistema accede a la configuracion del
Subsistema.

Valores predeterminados del sistema abrela pantalla
Valores predeterminados del Gantry, parafijarlos valores
predeterminados de Compresiony Generador.

About (Acerca de) muestra informacionsobre la estacionde
trabajo de adquisicion (consulte La pantalla About (Acerca de)
enla pagina 123).

Sin alarmas

Eliminar todos los errores
Tubo de rayos X, 0 grados
Tubo de rayos X, -15 grados
Tubo de rayos X, +15 grados

Diagnésticos del sistema ...
Configuracion original ...

Acerca del sistema ...
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4.3 Comorealizar las tareas de control de la calidad
1. Seleccioneunatarea de control dela calidaden la pantalla Seleccionar funcién a
realizar.
Seleccione el botén Iniciar.

3. Sigalos mensajes que aparecenen pantalla para completar el procedimiento.

Phantomn Image Quality Evaluation

Generador Herramientas| Biopsia | Contraste Opciones
Informacién del paciente N
_I (o Nombre: Phantom Image | Afiadir
— ¥ L I S I O Id.: Phantom Image procediiEgEs
Fecha de nacimiento: 24/08/2015
P14 - X Afiadir vista
Convencional | Tomosintesis
Liberar comp Automatico Editar vista
Modo de adq. Modo AEC Foco Modo d
ACR Phantom r ———— ———— |Medode.compDual ,
Combo [ESTANDAR] Auto Filtro LFS Fuerza 0,0 Ibs Grupos d/salida
\ ‘ - ” ek | ‘ - ” or I Grosor ACR
( - Modo estéreo Manual
) Disp. de salida
- kVp mAs Filtro
=S magen : Colimacién 18x24 C Archivo /
28 Automatico Rh
23l [ ] ] Tam. Imagen 18x24 C Exportar
Aceptar
I B I . Pa[a 15CMC Imprlmlr
Sensor AEC Comp. AEC Parrilla
Recliel [ 1 | 1 | | 1 | | Modo Normal
- 2 0 Dentro Posicion Centro
Dejar pendiente } = ” + l ‘ = ” b | ‘ = | + I
_J Magnificada Ninguno e

Vza
=2
@ I Finalizarlcc:’or:‘tml
de calida:
0 ‘0‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 \@ 4 ’[L\J/ 0 g@; 0 *j @@ 9-40:26

Figura27: Un ejemplo dela pantalla Control dela calidad

Phantom Image Quality Evaluation ’

Nota
/¥\  Cuandoelboton Iniciarnoesta habilitado paraunatarea de Control dela calidad,
seleccione el botén Marcar como completado.

Nota

/v\  Puederealizarlastareasde control dela calidad necesariasen cualquier momento.
Seleccione el boton Admin (en Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente) enla pagina
55).Seleccione el boton Control de calidad en la pantalla Administrar para mostrarla
lista.
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4.4 Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)

Seleccionar paciente ~
[Nombre del paciente - | L% »
- rir
P i|En curso‘f‘ |Usuario actual RechazarlDejarr i ‘Avisos‘Tcdo ‘QC |Empresa“ ‘
Nombre Fecha de naci... Examen Fecha/Hora  / Anterior  Estado Id..
Nuevo
[ﬂ patient*one 06/02/1962 Standard Scre... No Program... 45*
Editar
Eliminar
Filtro
Actualizar la
lista de trabajo
|
| Consultar lista
| detrabajo )
Admin. ’
L ! | > ‘ Cerrar sesién ’
e = Error para conectarse al AWM Cantidad d 1
0 & Manager, Tech ( Gerente 0 4 0 0 o
@ M S 2R B ) QR s

Figura 28: Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)

Tabla 13: Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)

Elemento Descripcion

1. Busqueda Busqueen labase dedatoslocal el Nombre dela paciente, laId. dela paciente o
rapida el Numero deacceso.
2. Ficha Las fichas dela parte superior dela pantalla se pueden configurar. Un usuario

debidamente autorizado puede eliminar fichas y crear fichas nuevas.

La ficha Programado muestra los procedimientos planificados.

La ficha En curso muestralos procedimientos sin completar.

La ficha Completado muestra los procedimientos completos.

La ficha Usuario actual muestra los procedimientos parael operador actual.
La ficha Rechazar muestralos procedimientos con vistasrechazadas.

La ficha Pendiente muestralos procedimientos con vistas pendientes.

La ficha Todos muestra todos los procedimientos de todos los usuarios.

De manera predeterminada, la ficha Avisos muestralas pacientes con
avisos no visualizados. Consulte Acerca de la ficha Avisos en la pagina 56
para obtener informacién completa.

La ficha Control de la calidad muestralos procedimientos de control dela
calidad.
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Elemento

Tabla 13: Pantalla Select Patient (Seleccionar paciente)

Descripcion
¢ Laficha Empresaindicasiposeeel nivel de Administrador de flujo de trabajo
avanzadoen la pagina 60. Esta ficha muestralos procedimientos adquiridos
en todos los sistemas de Selenia Dimensions conectados a la red.

‘Programado| En curso | Completado | Usuario actual | Rechazar| Dejar pendiente | Avisos | Todo |QC ‘ Empresa <

Nombre

[ﬁ“ Jones"Mary

Fecha de naci... Examen Id. del pa... Nombre de la ... Fecha/Hora

14/02/1954 Standard Scre... 123345 JOEL_DEV 15/12/2011 9:3

Figura29: La ficha Empresa

3. Otras
funciones

Muchas funciones sonaccesibles desde esta pantalla seleccionando un botén en
concreto:

e Adicion de pacientes nuevas (New). Consulte Como ariadir una nueva paciente
enlapagina57.

e Edicién delainformacion dela paciente (Edit). Consulte Comoeditar la
informaciondelapaciente enla pagina57.

¢ Eliminacion de pacientes dela lista de trabajo (Delete). Consulte Céno
eliminar una paciente manualmente enla pagina 58.

e Utilizacion de Filtros de pacientes (Filter). Consulte Pantalla Filtro de
pacientes en la pagina 58.

e Busqueda depacientesenla Lista de trabajo de modalidades (Query).
Consulte Como buscar enlalista de trabajo en la pagina 60.

e Utilizacion dela pantalla Admin (Admin). Consulte Cdmo utilizar la pantalla
Adminenlapagina121.

e Finalizaciéndela sesion (Log Out). Consulte Finalizacién de la sesién enla
pagina 60.

e Buscarsus pacientesen la base de datos (fichas dela parte superior dela
pantalla).

441 Acerca de la ficha Avisos

Una vez seleccionada la ficha Avisos en la pantalla Seleccionar paciente, aparece una
lista de pacientes con avisos.

Lamodalidad predeterminadadela lista mostradaes la de pacientes con avisosno
visualizados.

La modalidad puede cambiarse para mostrar pacientes conavisos visualizados o
pacientes conavisosno visualizados y visualizados.

Seleccione el boton Open (Abrir) para que aparezca la pantalla del procedimiento de
esa paciente.
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4.4.2 Coémo abrir la pantalla de una paciente
1. Seleccioneunapestafiaparamostrarla lista de pacientes que desee.
2. Seleccioneunapaciente dela lista. E1 boton Open (Abrir) se activara.

3. Cuandoselecciona el boton Open (Abrir), aparecela pantalla Procedure
(Procedimiento) de esa paciente.

4.4.2.1 Cémo anadir una nueva paciente
1. EnlapantallaSeleccionar paciente, seleccione el botén Nuevo.
2. Introduzcalainformaciondela paciente nueva y seleccione un procedimiento.

3. Seleccioneel boton Abrir. Aparecerd una pantalla dela nueva paciente.

r pacliente
Paciente

Apellido Abrir

Nombre
Segundo nombre
Id. del paciente*

Fecha de nacimiento*

Senens [Femenino

Numero de acceso

Procedimiento* [Conventional

[Standard Screening - Conventional

Atrés

0 M , Tech (G t 0 4 i 0 0 > s
0‘ anager, Tech ( Gerente ) \?) .bELJw &’@// J @@ 15:06:57

Figura 30: Cémo afiadir una nueva paciente

44.3 Como editar lainformaciéon de la paciente
1. Enla pantalla Select Patient (Seleccionar paciente), seleccione el nombre dela paciente y
luego presione el boton Edit (Editar).

2. EnlapantallaEdit Patient (Editar paciente), realice los cambios y luego presione el
botén Save (Guardar).

3. Cuandoaparezca el cuadro de didlogo Update Successful (Actualizacion realizada
correctamente), presione el boton OK (Aceptar).
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4.4.4

A

Coémo eliminar una paciente manualmente

Nota

La reclamacionnormalmente eliminala necesidad de eliminar pacientes manualmente.
Consulte Acerca delas reclamacionesen la pagina120.

1. EnlapantallaSelect Patient (Seleccionar paciente), seleccione unao varias pacientes.
2. Seleccioneel boton Eliminar.

3. Cuandoaparezca el mensaje en que se solicita confirmacién, seleccione Si.

Nota

Los técnicos no tienen los permisos necesarios para eliminar pacientes.

Pantalla Filtro de pacientes
Cuando seseleccionael boton Filtrar en la pantalla Seleccionar paciente, aparecela
pantallaFiltro del paciente parala fichaseleccionada.

Filtro del paciente: Scheduled

Filtro |Columnas:
@ Nombre del paciente

@ 4. del paciente
@ Numero de acceso

@ Rango [Hoy.
Disposicién ¥ Aceptad: Actualizar la
L Lo e lista de trabajo
Rechazado
Consultar lista
. de trabajo
@ coogora = ey
@ Fuente 9 AWM
vl Lista de trabajo
“ILocal
Guardar
(@) Lista de trabajo [MWL RIS Simulator - -
Restfiados Guardar como
Nombre Fecha de naci... Examen Fecha/Hora Anterior  Estado Id. |
(ﬁ’) patient*one 06/02/1962 Standard Scre... No Program... 45€ Eliminar la ficha

»

Atras
Cantidad de resultados: 1

° )R O 1 @IE 150812
Figura 31: La pestaiia Filtro de la pantalla Filtro del paciente

&b = Error para conectarse al AWM

@ 0

0 o Manager, Tech ( Gerente )
. -

Pestanas Filter (Filtro) y Columns (Columnas) de la pantalla Patient Filter
(Filtro de pacientes)

Utilicela pestafia Filter (Filtro) para modificarlas opciones defiltrado delalista de
pacientes. Cuando marcao cancelaunaopcion, el cambio se muestra en el area Results
(Resultados) dela pantalla.

Nota

Debe tener acceso al nivel Manager (Administrador) para guardar estos nuevos filtros
en la pestafia seleccionada dela pantalla Select Patient (Seleccionar paciente). (Consulte
Otras funciones de la pestaiia Filtro enla pagina59).
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La pestafia Columns (Columnas) le permite afiadir mas opciones de busqueda (por
ejemplo, edad, sexo, avisos) a la lista filtrada. Las opciones se muestran como columnas
en el area deresultados. Paraanadir mas columnas a unalista filtrada, seleccione la
pestafia Columns (Columnas) y luego seleccione lasopciones.

Nota
/¥ Cuando seleccione una lineaen la lista de resultados, seleccione el boton Open (Abrir);
aparecerd la pantalla Procedure (Procedimiento) para la paciente seleccionada.

Otras funciones de la pestana Filtro

La pestana Filter (Filtrar) permite a los usuarios con privilegios de acceso afadir,
cambiar o eliminar pestafiasen la pantalla Select Patient (Seleccionar paciente). Consulte la
siguiente tabla.

Tabla 14: Las opciones de la pestafia Filtro (necesita privilegios de acceso)

Cambiarlos parametros 1. Seleccioneunapestanadela pantalla Select Patient
actuales defiltro de pacientes. (Seleccionar paciente).

Seleccione el boton Filtrar.
Seleccionelasopcionesde filtrado.

Seleccione el boton Save (Guardar).

Al

Asegurese de que el nombre dela pestafia queha
seleccionado estaen el cuadro denombre.

o

Seleccione OK (Aceptar).

Crearunanueva pestafiapara | 1, Seleccioneuna pestanadela pantalla Select Patient
la pantalla Select Patient (Seleccionar paciente).

(Seleccionar paciente). Seleccione el boton Filtrar.
Seleccionelasopcionesde filtrado dela pestana.
Seleccione el boton Guardar como.

Introduzca un nuevonombre para la pestana.

Seleccione OK (Aceptar).

il Nl e

Eliminarunapestanadela Seleccione unapestafia dela pantalla Select Patient

pantalla Select Patient (Seleccionar paciente).
(Seleccionar paciente).

N

Seleccione el boton Filtrar.
Seleccione el boton Delete (eliminar).

4. Seleccione Yes(Si)en el cuadrodedialogode
confirmacion.
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4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.9

4410

Coémo actualizar la lista de trabajo

Seleccione el boton Refresh Worklist (Actualizar lista de trabajo) paraactualizarlas listas
de pacientes programadas.

Coémo buscar en la lista de trabajo

Seleccione el boton Query Worklist (Consultar lista de trabajo) para buscar una paciente
o una lista de pacientes.

Existen dos métodos paraintroducir la informacién pararealizar unaconsulta:

* Escanerdel codigo de barras: el campo en el que escanea el escaner de codigos de
barras es configurable. Escanee el codigo debarras del campo configurado. Se
muestra la intervencidon programada y se afiade a la paciente a la base de datos local.
De forma predeterminada, el usuario puede escanear el Id. dela paciente, el Numero
de accesoolald. del procedimiento solicitado.

* Teclado: utiliceuno o varios campos para consultar al proveedor dela lista de
trabajos de modalidades. Todos los campos de busquedase pueden configurar. Los
campos predeterminados sonlos siguientes: Nombre del paciente, identificacion del
paciente, nimero de entrada, identificacion dela intervencién solicitada, fecha
programada para la intervencion. Se muestrala intervencién programada y se aflade
alapacientealabasededatoslocal.

Acerca del boton Administrar

Consulte Interfaz de administracion del sistema enla pagina121.

Finalizacion de la sesion

Seleccione el boton Cerrar sesion paravolver a la pantallaInicio.

Administrador de flujo de trabajo avanzado

El Administrador de flujo de trabajo avanzado es un mecanismo de flujo de trabajo que
permite que varios sistemas de Selenia Dimensions se comuniquen e intercambien
imagenes unos conotros. El sistema realiza un seguimiento de todas las pacientes, los
procedimientoseimagenes adquiridasen todos los sistemas de Selenia Dimensions que
estan conectadosa él. Ademas, el Administrador de flujo de trabajo avanzado sincroniza
los avisos y proporciona imagenes anteriores a todos los sistemas de Selenia Dimensions
que estén conectados.

Los sistemas Selenia Dimensions conectados al Administrador de flujo de trabajo
avanzado muestranla ficha Enterprise (Empresa) en Pantalla Select Patient (Seleccionar
paciente) en la pagina 55. Esta fichamuestralos procedimientos adquiridos en todos los
sistemas Selenia Dimensions conectadosen red.
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4.5

4.5.1

La pantalla de intervenciones

Seleccionela ficha Generador (en el lado superiorizquierdo dela pantalla) para ajustar
las técnicas de exposicion parael procedimiento. Seleccionelas opcionesen la ficha
Herramientas (en el lado superiorizquierdo dela pantalla) pararevisarla imagen
(consultela La pestaria Herramientas de revision de imdgenes en la pagina87).

Nota

En funcion delas configuraciones de licencia de su sistema, puede utilizar pestafias
distintas. Para obtener informacion especificasobre la ficha Biopsia consultela Guia del
usuario del sistema Affirm.

Test, Combo: Standard Screening - Combo

Generador ‘ Herramientas | Biopsia‘ Opciones

/,'/; Mensajes del sistema Informacién del paciente —
A Nombre: Test, Combo Afiadir
. I I STO d.: 2358278 e

Fecha de nacimiento: 02/01/1950
Afadir vista

Convencional | Tomosintesis Compresion
Liberar comp Manual - -
| Modo deadq.  Modo AEC Foco Modo de comp  Dual Edier s
I I
RCC Combo R Fuerza 5,6 Ibs =
[ESTANDAR] Manual LFs —— 50 0m Grupos disalida
N = + | = B Modo estéreo Manual
# kVp mAs Filtro Colmacién Disp. de salida
¥ e Colimacién 24x29
25 74 Ag amYmagen| 24x29 Archivo / Exportar
Sl o
Pala 24X29 imi
Sensor AEC Comp. AEC Parrilla [opry
Modo Normal
Rechazar 1 Posici6 Centro
o1 o1 Dentro osicion en
Dejar pendiente = + Magni!icada
Magnificada Ninguno
)|
Standard Screening - Combo ‘ e
a0
i ) o

y -

RCCCombo  RMLOCombo  LCCCombo  LMLOCombo m .
Cerrar paciente

Figura 32: La ficha Generador en una pantalla Procedimiento de ejemplo

Configuracion de los parametros de exposicion
Seleccione el modo de adquisicion de imagenes (opcion de tomosintesis)
e Estandar Para procedimientos rutinarios de escaneo en tomosintesis

e Operacion Para vistas de tomosintesis de diagnostico.

& Advertencia:

El modo de adquisicion mejorado utilizado junto con el diagndstico por
imagenes en modo combo (MD + TM) puede producir dosis de radiacion
superiores al limite de deteccion estipulado porla Ley de Normas de Calidad
de Mamografias (MQSA, por sus siglas en inglés) de 3,0 mGy y, por
consiguiente, solo deberia utilizarse en evaluacion diagnostica.
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Seleccione el modo de exposicion

Utilicelos modos de control de exposicion automética (AEC) para que el sistema controle
las técnicas de exposicion. Los modos de AEC estan disponibles entre 20-49kV.

Elusuario selecciona los valores dekV, m As, Punto
e Manual

focal y Filtro.

e AEC(control automatico
de exposicion, porsus Elusuario selecciona los valores dekV, Punto focal y
siglas eninglés): Tiempo  Filtro. El sistemaselecciona el valor demAs.
automatico

e AEC(control automatico
de exposicion, por sus Elusuario selecciona el valor de Punto focal. El sistema
siglas eninglés):kV seleccionael valor dekV, mAs y Filtro (rodio).
automatico

e AEC(control automatico
de exposicion, por sus Elusuario selecciona el valor de Punto focal. El sistema
siglas en inglés): Filtro seleccionalos valoresdekV, mAs y Filtro.

automatico

Utilizacion del Sensor AEC

El Sensor AEC tiene siete posiciones manuales y una posicionautomatica. Las posiciones
manualesempiezanen el borde de la pared tordcica (posicion 1) y llegan hastael borde
del pezon (posicion?). La posicion automatica selecciona dos regiones dentro de un area
que seextiende dela pared tordcica al pezon.

Utilice las teclas mas (+) y menos (-) del dispositivo de compresiono del area del Sensor
AECde la pantalla paracambiarla posicion del sensor. Puede seleccionar AEC
automatico paraqueel sistema calcule la mejor exposicion dela mama.
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4.5.2 Utilizacion del botéon Implante presente

Elbotén Implant Present (Implante presente) se encuentra
sobre el boton Accept (Aceptar) en la pantalla Procedure
(Procedimiento). Este boton aplicaun procesamiento especial
paralas vistasdel implante ylas del implante desplazado, y
cambia la etiqueta DICOM “Implante presente” en el
encabezado delaimagen. Al seleccionarlo, aparece unamarca
de verificacionen el boton.

Seleccione el boton Implante presente paralasvistasdel implante y del implante
desplazado antes de adquirirla imagen.

Nota
/v\  Elboton Implante presentese seleccionaautomaticamente si cualquier fichade
procedimiento contiene unavisualizacionde ID.

4.5.3 Utilizaciéon de la funciéon de desplazamiento de pala

1. EnlapantallaProcedimiento, seleccione la vista de una imagen en miniaturasin
exponer. La pala se desplazara hasta la posicion predeterminada paraesa
visualizacion.

2. Desdelaseccion de desplazamiento dela pala dela pantalla, puede omitirla
posicion predeterminada de pala para la visualizacion seleccionada. La palase
desplazahastala nuevaposicion.

—
=/

Figura 33: Botones de desplazamiento dela pala
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4.54

Cémo obtener una imagen

Consulte [ntervenciones clinicas en la pagina109, paraobtener informacion sobre
procedimientos clinicos.

1.
2.

Seleccione unavista delas imagenesen miniatura en la parte inferior dela pantalla.

Mantenga presionado el interruptor de pedal y/o el botdn de rayos X durante toda la
exposicion.

Durantela exposicion:

Aparece un mensaje del sistema con fondo amarillo (consultela figura siguiente)
Un tono audible contintia sonando durantela exposicion

El tono audible es una secuencia continua de tonos. El tono suena durantela
adquisicién combinada completa desde el inicio dela exposicionhastael final de
la vista convencional. Nohay interrupcion del tono audible entre exposiciones de
tomosintesis de mama y de mamografia digital convencional. No suelte el
interruptor de exposicion durante el tono audible.

Elindicador derayos X en el panel de control se enciende paramostrarla
emision derayos X

test, test?: Standard Screening - Conventional

Generador Herramientas ‘ Biopsia ‘ Contraste Opciones
i6n del paciente .
[ o Nombre: test, test2 A"?d[r
d 123456 procedimiento
Fecha de nacimiento: 12/02/1585 1
Afiadir vista
umusim.esisl
| Liberar comp Automético Editar vista
Mode de adqg. Mode AEC Foco
RMLO i i1 i ; Modo de comp Dual
[ESTANDAR] Aute Filtro LFS Fuerza 0,0 lbs Grupoes disalida
| = | + | | = | + | Grosor 29,6 cm e b
Modo estéreo Manual
. Disp. de salida
kVp mAs Filtro
Colimacién 24x29 Archiva /
[28] [Automatico] [Rh]
Tam. Imagen 24x29 Exportar
Aceptar
St AEC Ci AEC Parrill; Fala Ninguno i
Rachazar _Sensor JCompAEC_ _Parila | e Normal
! 2 0 Dentro Posicién Derecha
Dejar pendiente | bt || + | | = || + I | = | + I
7 Magnificada Ninguno

Standard Screening - Conventional ‘Combo Unilateral Leﬂ\Standard 2D Contrast |Standard sS4 T

JEIE i

e |

el

Cerrar paciente

0 0 Manager, Tech ( Gerente )

——|° 2 I @E 0

Figura 34: Exposicion en curso
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3. Cuandoel tonosedetieney el mensaje del sistemamuestra Standby (Reposo)
(consultela figura siguiente), puede soltar el interruptor de pedal y/o el boton de
rayos X.

test, test2: Standard Screening - Conventional

Generader Herramientas ‘ Biupsia‘ Contraste Opciones.
_ I Nombre: test, test2 A’s?d!' E
Id.: 123456 Proced
En espera Fecha de nacimiento: 12/02/1585
7 I Afadirvista
} omusimes\sl
\ Liberar comp Automético Editarvisa |
o Modo de adg. ‘ Mud?IAEc . Fo”cu . | EEE Dual s
[ESTANDAR] Aute Filtro LFS Fuerza 0.0lbs Grupos d/salida
‘ - + I ‘ - I + I Grosor 29,6 cm Bore -
Modo estéreo Manual
i Disp. de salida
kVp mAs Filtro
5 B N N Colimacién 24x29 Archive /
28] [Automatico) Rh
28 H ] (1] Tam. Imagen 24x29 Exportar
Aceptar
s AgC C AEC Paril Pala Ninguno Imerl
r .
Rachazar (SenserASt - Temp ARC - PaME Mode Normal
1 2 o Deantro Posicion Derecha
Dejar pendiente = " o | ‘ = || o I ‘ = | o I
J Ninguno

g-C i |Combo Uni Left| Standard 2D Contrast|Standard S|4 | p| ﬁ
M [ Y £Y o
e i

Ree S8, @ Cerrar paciente
0 o Manager, Tech ( Gerente ) . |° D 4 ',,ﬂjo ‘?g;u j @lg B —

Figura 35: Exposicion completa

4. Laimagen aparece cuando sefinalizanlos rayos X.

Seleccione unadelas opciones siguientes paracompletar la adquisicion:

* Aceptarlaimagen.Laimagense transmite a los dispositivos de salida con todos
sus atributos y marcas.

* Rechazarlaimagen. Cuando aparezcael cuadro de didlogo, seleccione el motivo
parael rechazo. Se cierra la vista previa. Puede repetir la vista rechazada o
seleccionar otra vista.

* Dejarpendiente laimagen. Laimagense guardara para unarevisién en el
futuro.

5. Repitalos pasos1a3paracadavista.
Nota

v Un administrador puede configurar el sistema paraaceptar o poner en estado de
pendiente las nuevasimégenes de forma automatica.
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4.5.5 Adicion o eliminacion de vistas

Para anadiruna vista

1. Seleccioneel boton Add View (Anadir vista) para acceder a la pantalladel mismo

nombre.

Nota

v En funcion delas configuraciones delicencia de su sistema, puede utilizar pestafas

distintas.

Anadir vista

[ |
7 == =N |
Lcc LMLO LML LXCCL RCC RMLO ! RML | RXCCL |
A e ’ AN -
A% 3 /B ﬁ/x B ) 4 ﬂ\z\ QT ®r
at| FEA Y AR 2= g
LXCCM Lev LLM LTAN RXCCM RCV RLM RTAN .RL
: @ A A €> VA A o
o B - 1 RI
=it W =l = S/ |7 o~
LFB | LAT LLMO LSI0 __RFB_ | RAT RLMO RSIO
l{“ =® ﬂi\ ({: :TAN
P = | NE
N © V74 2 ‘ O~
LISO | Specimen RISO | R Specimen . IMF
Lec 7Atlés 1
0 0 Manager, Tech ( Gerente ) 0 \?) 4 ',ELJ( 0 g 0 j Q@ 14:45:59

Figura 36: Pantalla Aniadir vista

Modificadoresde vista
ID = Implante
desplazado

RL =Girada lateral
RM = Girada medial
RI = Girada inferior
RS = Girada superior
NP = Pezon en perfil
AC=Compresion
anterior

IMF = Doblez
inframamario

AX = Tejido axilar

2. Seleccionela ficha, luego seleccionela vista. Como maximo, puede seleccionar tres
modificadores de vista en el panel derecho dela pantalla.

3. Seleccione el botén Add (Afiadir). Aparece unaimagen en miniatura de cadaunade
las vistas seleccionadasen la parteinferior dela ventana.

Para eliminarunavista

* Paraeliminaruna solavistaseleccionadadela lista agregada, seleccionela vista y, a
continuacion, seleccione el icono dela papelera.

* Paraeliminartodas lasvistas delalista agregada, seleccione el boton Clear

(Eliminar).
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4.5.6 Cuadro de didlogo Informacién del procedimiento

Para mostrarla informacién del procedimiento, seleccione el botén Procedure
Information (Informacion del procedimiento) situado debajodel botéon Delete View
(Eliminar vista) (cubo dela basura). La ventana Informacién del procedimiento muestra
lo siguiente:

* Nombredel procedimiento

* Numerodeacceso

* Estadodel procedimiento

* Fechayhoradeinicioyfinalizacion del procedimiento
* Informaciénsobre dosis (por mamay acumulativa)

Para procedimientos que no contengan vistas expuestas, seleccione el botén Elimine el
procedimiento en la ventanaInformacion del procedimiento a fin deretirar dela
paciente el procedimiento seleccionado.

Informacion del procedimiento— ey

Procedimiento

Procedimianto Standard Screening - Conventional
Mdmero de acceso

- Estado En curso
Feacha de inicio 17/08/2015 15:58
ESD(lzquierda) 0.00 mGy
AGD(lzquierda)  0.00 mGy
ESD(Derecha) 14.51 mGy

@ AGD(Derecha)  2.45mGy

ESD(Total) 14.51 mGy
AGD(Total) 2.45 mGy

Elimine el Vaolver al
procedimiento procedimiento

Figura 37: La ventana Informacidn del procedimiento
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4.5.7 Coémo anadir un procedimiento

1. Paraafadir otro procedimiento, seleccione el boton Afiadir procedimiento en la
pantalla Procedimiento paramostrar el cuadro de didlogo Afadir procedimiento.

Anadir procedimiento

Procedimiento

‘Conventional

[Standard Screening - Conventional >

Nimero de acceso

. Utilizar mismo nimero de acceso

OK

Cancelar

Figura 38: El cuadro de didlogo Afiadir procedimiento

2. Utilicelos menus desplegables para seleccionar el tipo de procedimiento a afiadir.

3. Introduzca unnumero de acceso o seleccionela casillade verificacion Inherit

Accession Number (Utilizar mismo nimero de acceso) para utilizar el nameroactual.

4. Seleccioneel boton Aceptar. Aparece una ficha nuevacon lasimdagenes en miniatura

del procedimiento que se afnadio.

Procedimientos disponibles

La tabla siguiente muestralos grupos principales de procedimientos disponiblesen el

sistema.

Nota

Algunos procedimientos dela lista solo se muestran cuando el sistema tiene licencia

para este procedimiento.

Tabla 15: Grupos del procedimiento

Procedimiento Descripcion

Convencional Solo obtencion de mamografias digitales (2D)

Combinado Obtencion demamografias digitales (2D) y tomosintesis de
mama

Tomosintesis Solo obtencion de tomosintesis de mama

Tomografia alta Obtencion de tomosintesis de mamay una imagen C-View

definicién generada

Alta definiciéon

Obtencién de mamografia digital (2D) y tomosintesis de

combinado mama y una imagen C-View generada

Biopsia estereotactica Biopsia que usa coordenadas de estereotaxia

Biopsia tomo guiada Biopsia que usa coordenadas de tomosintesis
Muestra Obtencion deimégenes de muestrasespecializadas
Contraste2D Obtencion deiméagenes digitales mejoradas mediante

contraste
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4.5.8 Edicion de vistas

Utilicela pantalla Edit View (Editar vista) para asignar una vista diferente a una imagen.

test'testZ: Editar vista: RCC

_“ _% —% —{ R& —g}’ Guardar '
= /4 | = 2
Al IALLIA ¢
o | 1| R NN R - o
wxcem Lev ] Lran RTAN
e ul a RL
aIRR A o
=R =R 7 o~
LFB. LAT LLMO Lsio RSIO .RS
A~D
D ®an
uso LSpecimen RISO R Specimen .NF'
®~xc
®wr
®~x
Atrds
0 o Manager, Tech ( Gerente ) (1] @ 4 ;n.‘l‘l 0 ﬁ 0 j @@ 15:17-21

Figura 39: Pantalla Editar vista

Para editaruna vista:

1. Seleccioneunavista deimagen en miniaturaexpuestaen la pantalla Procedimiento.
2. Seleccioneel boton Editar vista.

3. Seleccionela vista desdela pantalla. Como maximo, puede seleccionar tres
modificadores de vista. Consulte una descripcion delos modificadores de vista en la
figura La pantalla Add View (Afiadir vista) en la pagina 66.

4. Seleccione el botén Save (Guardar).
5. Cuandoaparezca la pantalla Update Successful (Actualizacion realizada
correctamente), seleccione el boton OK (Aceptar).

Nota
M\ La pantalla Editar vista para procedimientos de biopsia muestramodificadores de vista
distintos. Consultela Guia del usuario del sistema Affirm.
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4.5.9

Cémo cerrar un procedimiento

Seleccione el boton Close Patient (Cerrar paciente). Si tomdiméagenes, se mostrarael
cuadro de didlogo Close Procedure (Cerrar procedimiento). Seleccione unadelas
siguientes opciones:

Cerrar procedimiento completado  |Cierra el procedimientoyloponeenla
ficha Completado.

Cerrar procedimiento en curso Cierra el procedimiento yloponeenla
ficha En curso.

Cerrar procedimiento suspendido | Cierra el procedimientoylo poneenla
ficha Suspendido. Aparecerd un cuadro
de didlogoy debera seleccionarla razéon
porla que sesuspendidel
procedimiento, delas opciones que hay
enuna lista, obien afiadir unarazon
nueva.

Volveral procedimiento Vuelve al procedimiento.

Sihayimdagenesmarcadas como pendientes, un cuadro de didlogo muestra las siguientes
opciones:

* Aceptartodoy cerrar completado
¢ Cerrar procedimiento en curso
* Volver al procedimiento

Siel servicio MPPS esta activado, se envianmensajes a los dispositivos de salida cuando
seleccione Completado y Suspendido. También puede mantener pulsada la ficha encima
de lasimagenes en miniatura para reenviar un mensaje sobre el estado del procedimiento
duranteel curso del mismo. Aparece un cuadro de didlogo Accion del procedimiento con
botones para reenviar un estado o volver al procedimiento.
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4.6 Accesoa las funciones de revision de imagenes

Utilicela ficha Herramientas dela pantalla Procedimiento para acceder a las funciones de
revision deiméagenes. Consultela La pestaria Herramientas de revision de imdgenes en la
pagina 87 para obtener informacion.

4.7 Utilizacion del contraste 2D I-View

1. Seleccionela pestafia Contraste paraaccederala funcionalidad de contraste 2D
(CE2D)I-View™.,

test, test?: Standard Screening - Conventional

Generador| Herramientas | Biopsia QVCdﬁf‘r_a_s'té; Opciones

LISTO

Anadir
procedimiento

Afiadir vista

(=]
| I ~ H Editar vista
RCC _J
Grupos d/salida
——mmie- [Personalzado - |
“ Lo e — Disp. de salida

Archivo /
Exportar
Aceptar =

Imprimir

Rechazar

¢ & Qe

Dejar pendiente

\ \ T AN
C & & &) -
Standard Screening - Conventional |Combo Unilateral Left|Standard 2D Contrast |Standard SEE]

i [ANNENNHE
m -
RCC RMLO Lcc LMLO @ﬁ Cerrar paciente

bJ ‘o' Manager, Tech ( Gerente ) 0 \?)) 4 DKLJI 0 g{z 0 '*J @@ 15:20-15
Figura40: Pantalla de contraste 2D I-View

2. Establezcala configuracion del contraste. Si desea mas informacion, consulte
Definicion dela configuracion del contraste enla pagina74.

Nota
/¥\  Cuandoestablezca informaciondel contraste, apareceraen el encabezado DICOM de
las imagenes.
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A

3. Paracomenzarla dosisdel contraste y poner en marcha el temporizador, hagaclicen
Start (Inicio).
El temporizador comienzaa funcionar en el Periodo de espera, que aparece con un
fondo amarillo.

Nota

Puede ajustarla duracion predeterminada delas fases Periodo de esperay Periodo
optimo de obtencion de imagenesdel temporizador. Consulte Definicion dela
configuracion del contraste enla pagina 74.

test, test?. Standard Screening - Conventional

‘ Generador [ Herramientas | Blcpsra Contraste Opciones
ci Anadir
= L I STO procedimiento
/ 1 7 Afadir vista
G
| ﬂ H Editar vista
RCC >
Grupos d/salida
15:22:12 Personalizado >
“ —
Est. Ifiagen Archivo /
Exportar
Aceptar
Imprimir
Rechazar
| \ ) \
i N — a5, 0
= = y m——
Standard Screening - Conventional ‘Combo Unilateral Left|Standard 2D Contrast ] Standard S@I ——
— = - a
v -t <
N = [[I]]] '
RCC RMLO Lce LMLO @ Cerrar paciente

0 o‘ Manager, Tech ( Gerente )

] @E 15:22:18

Figura41: Pantalla de contraste 2D I-View, Periodode espera

Nota

La funcién del temporizador no le permite detenerlo, solo ponerlo en marchay
restablecerlo. El temporizador solo se detiene cuando usted abandonalos
procedimientos de pacientes.

Después del Periodo de espera, el temporizador comienzael Periodo 6ptimo de
obtencion de imagenes, que aparece con unfondo verde.
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4. Capturelasimagenesduranteel Periodo 6ptimo de obtencionde imagenes.

Cuandohayacapturado unaimagen, aparecera un marcador por debajo del
temporizador.

Test, Patient:

2 "
AN ]

RMLO CEDM

Aceptar
|
1

Rechazar

Dejar pendiente |

Standard 2D Contrast

‘ Generador‘ Herramientas | Biopsia‘ Contraste

Opciones

En espera

> g

2:29:55 PM
v

€0 ©

Anadir
procedimiento

Afiadir vista

Editar vista

Grupos d/salida

Disp. de salida

Archivo /
Exportar

Imprimir

d & E5 &)

Standard Screening - Conventional Standard 2D Contrast ]Standard Screening - ComboHD \ ‘ —

RCC CEDM

| IEYENI IEYE)
N N ’;: ‘7] /]

s IIN=
o

@ I Cerrar paciente

0 o“ Manager, Tech ( Gerente )

BEEE° o'’ £° QR e

Figura42: Pantalla de contraste 2D I-View, Periododptimode obtencion de imdgenes
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5. Seleccionelos botones debaja y alta exposicion paraadquiririmagenes tanto de baja
comodealta energia.

* Baja:Imagen convencional debaja energia
* Sustraida:Imagensustraiday contrastada

* Bajaysustraida: Muestraimagenes contiguas dela pantallabaja yla pantalla
sustraida, en una pantalla dividida.

Precaucion:
El uso del contraste 2D I-View aumenta el tiempo de recuperacion que la
maquina necesita antes de adquirir mas imagenes. Cuando elicono del

Y5
estado deltubo de rayos X es de colorrojo = ™" | se muestraun

tiempo de esperarecomendado. Este tiempo de espera pemmite el
descenso de la temperatura del tubo de rayos X para evitar dafios que
pueden anularla garantia del tubo de rayos X. Compruebe siempre queel

. @i

icono del estado del tubo de rayos X es de color verde antes de
comenzar un procedimiento de contraste2D I-View. Si elicono del estado
deltubo de rayos X se pone rojo durante un procedimiento, complete el
procedimiento rapidamente utilizando el menor namero posible de
exposiciones.

4.71 Definicion de la configuracion del contraste

1. Seleccione el boton Conf para editarla configuracion del contraste. Aparece el
cuadro de didlogo Informacion sobre el contraste.

Informacion sobre contraste

Via de ingreso de contraste Intra-arterial route e l
Agente de contraste |Diatrizoate = ‘
Concentracién del agente de contraste % ~ | mg/ml
Volumen total de bolo 0.0 > ml
Ib kg

Peso del paciente 0.0 & = 0.0
Concentracién de contraste segtin peso corporal 0.0 - mlkg
Cantidad de agente de contraste 0.0 s oml

Guardary cerraJ Cancelar J

Figura 43: Configuracion del contraste 2D I-View

2. Utilicelos menus desplegables para seleccionar la configuracionadecuada.
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4.

Introduzca los datos correspondientes al campo Concentracion de contraste segun
peso corporal o al campo Cantidad de agente de contraste. El otro camposserellena
automaticamente con la informacién correcta.

Haga clicen Guardary cerrar.

Configuracion del periodo predeterminado del temporizador

1.

Enla pantalla Admin, seleccione el boton Contraste.

Contraste

Periodo de espera

Guardar '

= - -

| [
il il =
Concentracién de contraste segun peso corporal 0.0

Minutos: Segundos: Segundos:
i

Agentes de contraste

Vias de ingreso

Concentracién

.Radiopaque medium ~ @ Intravenous route . 140 mg/ml
. lonic iodinated contrast agent @ Intra-arterial route . 180 mg/ml
@ Non-ionic iodinated contrast agent . Intrathecal route @ 240 mg/ml
. lodipamide .Topical route @300 mg/ml
. Meglumine iodipamide @ 350 mg/ml
. Contrast agent @370 mg/ml

. Sodium iodipamide
. lodamide meglumine
. lophendylate

. lopanoic acid

. lophenoxic acid

. Ipodate

. Propyliodone

. Meglumine diatrizoate
. Sodium diatrizoate
. Metrizamide

@Iohsxol -

0 o Manager, Tech ( Gerente )

Atrés

° 2R Z° T @I 160811

Figura 44: Configuracion del contraste 2D I-View, pantalla Admin

Escoja los botones mas (+) omenos (-) para cambiar los Minutes (Minutos) y Seconds
(Segundos) del Periodo de esperay del Periodo 6ptimo de obtencion de imagenes.

Haga clic en Guardar.

Sus cambios apareceran como configuracion predeterminada del temporizadoren la
pantallade contraste 2D.

Configuraciéon de la informacion predeterminada del contraste

Enla pantalla Admin, seleccione el boton Contraste. Consultela imagen anterior.
Seleccione uno o mas elementos de las columnas Agentes de contraste, Vias de
ingresoy Concentracion.

Haga clicen Guardar.

Las selecciones efectuadas aparecen automaticamente como opciones
predeterminadas en el cuadro de didlogo Informacion sobre contraste.
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4.8

4.8.1

Utilizacion de los grupos de dispositivos de salida

Las imagenes aceptadas se envian automaticamente a los dispositivos de salida en el
grupo seleccionadode dispositivosde salida. La configuracién del sistema controlasilas
imégenes se envian después de cerrar una paciente o dehaber aceptado la imagen.

Nota

Las imagenes de tomosintesisno seenviana un dispositivo deimpresiénen el grupo de
dispositivos de salidaseleccionado. Puede imprimir imagenes de la tomosintesis desde
la pantalla Print (Imprimir).

Coémo seleccionar un grupo de salida

Grupos d/salida

[Personalizado v ]

Figura45: Campo Output Groups (Grupos de dispositivos de salida)

Seleccione un grupo de dispositivos de salida (tal como PACS [sistema de
comunicacionesy archivo deimagenes], estaciones de trabajo de diagndstico,
dispositivos CAD [deteccion asistida por equipo informatico] eimpresoras) del menu
desplegable Grupo de dispositivos de salida dela pantalla Procedimiento.

Nota
Las imagenes no se enviansino seseleccionaun grupo desalida.

Adicion o edicion de un grupo de dispositivos de salida

Nota
La configuracion delos grupos de salidase produce durantela instalacion, pero puede
editarlos grupos existentes o agregar nuevos grupos.

Para afiadir un nuevo grupo de dispositivos de salida:

1. Accedaalapantalla Admin (Administrador).
2. Seleccione el boton Administrar grupos de salida.

3. Seleccione el boton Nuevo, introduzcala informaciény luego seleccione los
dispositivos desalida.

4. Seleccioneel botén Add (Anadir). Cuando se muestre el mensaje Update Successful,
(Actualizacién exitosa) seleccione OK (Aceptar).

5. Puedeseleccionar cualquier grupoy establecerlo como predeterminado.
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Para editar un grupo de dispositivos de salida:

1. Accedaalapantalla Admin.

2. Seleccioneel boton Administrar grupos de salida.

3. Seleccioneel botén Editar y luego realice los cambiosnecesarios.
4

Seleccione el boton Save (Guardar). Cuando se muestre el mensaje Update Successful,
(Actualizacién exitosa) seleccione OK (Aceptar).

4.8.3 Coémo usar la opcion de salida personalizada

La opcion Custom Output (Salida personalizada) permite crear un grupo desalidadesde
la pantalla Procedure (Procedimiento). El grupo personalizado que usted cree se mantendra
como la opcidn personalizadahasta que se cree otro grupo personalizado.

Para crearun grupo personalizado desde la pantalla Procedure (Procedimiento):

1. Enlapantalla Procedure (Procedimiento), seleccione Custom (Personalizado) del menu
desplegable de Output Groups (Gruposdesalida).

2. Enla pantalla Output Group (Grupo de salida), seleccione en la lista de dispositivos
disponibles yluego seleccione OK (Aceptar).

Grupo de dispositivos de salida

Elegir los dispositivos de salida para este grupo de
dispositivos de salida personalizado.

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

OK
Cancelar

Figura46: Un ejemplo de un grupo de salida personalizado

4.9 Coémo utilizar las salidas bajo demanda

Las salidasbajo demanda son: Archive/Export (Archivar/Exportar) o Print Imprimir).
Puede archivar, imprimir o exportar manualmente la paciente actualmente abiertahasta
que el procedimiento se cierre.

Cuando presionaun botén On-Demand Output (Dispositivos de salidabajo demanda),
tienela opcion deenviarimagenes dela pantalladela paciente abierta a cualquierade
los dispositivos de salida configurados.
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491 Archivar

1.
2.

Seleccione el boton Archive/Export (Archivar/Exportar).

Seleccione el procedimiento o las vistasen la pantalla On Demand Archive (Archivar
bajo demanda):

¢ Elboton Seleccionar todo permite seleccionar todos los elementos que aparecen
en esta pantalla.

¢ Elboton Eliminar anula la seleccidén de los elementos seleccionados en esta
pantalla.

* Elboton Anteriores muestra procedimientos y vistas anteriores de esta paciente.
* Elboton Rechazado muestra vistasrechazadas de esta paciente.
Seleccione un dispositivo de almacenamiento:

¢ Seleccioneel botén Device List (Lista de dispositivos) y seleccioneunadelas
opciones que aparecen en el ment desplegable Storage Device (Dispositivos de
almacenamiento).

OBIEN

* Seleccioneun grupo desalida del ment1 desplegable Output Group (Grupo de
salida).

Seleccione el boton Archivo para copiarlasimagenes seleccionadasen el dispositivo
seleccionado.

Nota

v Utilicela aplicacion Manage Queue (Gestionar cola) dela barra de tareas pararevisar el
estado del archivo.
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49.2 Exportar

1. Seleccione el botén Archive/Export (Archivar/Exportar), ubicado ala derechadela
pantalla Procedure (Procedimiento).

2. Seleccionelasimagenes que desea exportar y luego seleccione el boton Exportar.

Encabezado Id. del paciente Fecha del estudio Hora del estudio  N© d¢
(@ Test~Patient Test1234 Lista del grupo
@ @ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Datos da]
+ (@) Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 dispositivo

> @ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949

Dispositivo de
almacenamiento
|Put Model here (2¢ - |

Seleccionar
todo

Eliminar

Mostrar

. Anteriores

. Rechazado

v »
Exportar
Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast | Standard Screening - ComboHD

o
. Archivo

RCC

0 M: , Tech (G te 0 4 0 0 >, v
i) anager, Tech ( Gerente ) ) qu g@j l@@ 14:52:03

Figura 47: Seleccione las imigenes que desea exportar

3. EnlapantallaExport (Exportar), seleccione el dispositivo de destino en el ment
desplegable de dispositivos de medios.

Exportar

Objetivo |Removable Disk (E:)

Progreso

Inicio
. Ocultar la identidad
.Avanzado

Cerrar

Figura48: Pantalla de exportacion

* Paraocultarlaidentidad delos datos dela paciente, seleccione Anonymize
(Ocultarlaidentidad).

* Paraseleccionar unacarpetadesusistemalocala fin dealmacenar sus
seleccionesy para seleccionar los tipos de exportacion, seleccione Avanzado.

4. Seleccioneel boton Inicio para copiar las imagenesseleccionadasen el dispositivo
seleccionado.

MAN-04197-301 Revision 003 Pagina 79



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 4: La Interfaz del usuario

4.9.3

Coémo imprimir

1.

En la pantalla Procedimiento, seleccione el boton Imprimir paraque aparezcala
pantalladeimpresion. Consultela figura La pantalla de impresion enla pagina81, para
preparar sus datos deimpresion.

Seleccioneel formato dela radiografiaen el drea de formato deradiografiadela
pagina.

Seleccione unaimagen en miniatura.

Seleccione el modo deimagen (convencional, de proyeccién o de reconstruccion). El
boton C-View muestra si el sistematiene licencia para obtener imagenes C-View.
Seleccioneel drea de visualizacion dela imagen (elemento 16) en la pantallade
impresion. La imagen que aparece en esta drea es laimagenqueseimprimeen la
radiografia.

Para colocar otrasimagenes en la misma radiografia multiformato, repita los pasos3
al5.

Para imprimir un formato deradiografia diferente paralasmismasimagenes,
seleccione el boton Nuevaradiografia (elemento 12) y repita los pasosdel 2 al 6.
Uselos botones ubicadosen el drea superiorizquierda dela pantallade impresion
(elementos 1 a 6) para ocultar o mostrar la informacion dela paciente, ademas delas
marcasy anotaciones, y también para cambiar la orientacion de la imagen.

Seleccione el boton Imprimir paraimprimir sus radiografias.
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Opciones
B Impresora Drystar .
H— Tamafio Autornaticr;/
L Orli'ent_acién dela Vertical &

it

<>

Convencional
automatico

Tomosintesis
automatica

BE .

Resetear

s

Propiedades !
Informacién de m
la impresora. ’

B

B

RCC ComboHD |

_‘ Standard Screening - Conventional | Standard 2D Contrast‘ mldard Screenh

Imprimir
- ComboHD |
Atrds _El E’
4

0 0‘ Manager, Tech ( Gerente )

o @4,&40&%0

Figura 49: Pantalla Imprimir

Leyenda de la figura

1. Mostrar u ocultar la informacion de la
paciente.

Mostrar u ocultar marcas y anotaciones.

Mostrar u ocultar objetivos en imagenes de
una biopsia.

4. Imprimir laimagen desde una perspectiva
dorsal.

5. Imprimir laimagen desde una perspectiva
ventral.

Invertir laimagen (espejo).

7. Iral corte o a la proyecciéon de tomosintesis

anterior o posterior (opcién de tomosintesis).

8. Seleccionar las vistas convencionales, de
proyeccion o de reconstruccién (opcién de
tomosintesis). El boton C-View muestra si el
sistema tiene licencia para obtener imagenes
C-View.

9. Seleccionar las opciones de impresora.

10. Ver lasimagenes en miniatura.

11. Seleccionar el formato de radiografia
(nimero de mosaicos).

12. Crear unanueva radiografia.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

Eliminar una radiografia.

Eliminar una imagen de una radiografia.
Revisar la radiografia pagina por pagina.
Area de visualizacién de imégenes.

Imprimir imagenes convencionales (e imagenes
C-View si el sistema tiene licencia) con la
configuracién predeterminada.

Imprimir las imagenes de tomosintesis (cortes
o proyecciones) etiquetadas para imprimir
(opcidon de tomosintesis).

Restaurar la configuracion predeterminada de
la pantalla de impresién.

Abrir la pantalla de propiedades.

Mostrar la direccién IP de la impresora, el
titulo AE, el puerto y la capacidad de
impresion en tamafio real.

Iniciar el proceso de impresion.

Volver ala pantalla Procedimiento.
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Capitulo 5 Las imagenes

5.1 Introduccion

Después derealizar unaexposicion, laimagen adquirida aparece en la pantalla Vista
preliminar.

Adq
Fecha del estudio:

W/ L: 40962047

Figura 50: Pantalla Vista preliminar

Leyenda dela figura

1. Informacidondela pacientey fecha del examen
2. Informaciéndela exposicion, que comprende:
e Técnicasdeexposicion
e Dosis dela paciente
e Angulodelbrazodel colimador
e Magnitud (espesor) y fuerza dela compresion

e Informaciénsobrelas instalaciones y sobre el
técnico
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5.1.1

5.1.2

Secuencia convencional de generacién de imagenes en la
realizacion de eventos

* Reviselaimagen despuésdela exposiciony agregue un comentario, si fuera
necesario.

* Aceptelaimagen, rechacelao déjela pendiente. En el drea Estudio de casos, dela
pantalla, aparece unaimagen en miniatura.
Nota

Un administrador puede configurar el sistema paraaceptar o poner en estado de
pendiente las nuevasimagenes de forma automatica.

* Siseleccionael boton Rechazar, aparece una"X" en laimagen en miniatura.

* Siseleccionael boton Pendiente, aparece un signo deinterrogacion "?" en laimagen
en miniatura.

Secuencia de generacién de imagenes en la realizacién de eventos
de tomosintesis (opciéon de tomosintesis)

* Esperequelaimagen sereconstruya para completarla accién.

* Reviselasimagenesde proyeccion paracomprobar si ocurriéo movimiento.

* Aceptelasimagenes, rechéacelas o déjelas pendientes.

Nota

Un administrador puede configurar el sistema paraaceptar o poner en estado de
pendiente las nuevasimagenes de forma automatica.
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5.1.3 Acerca del anclaje automatico y el emparejamiento automatico

A fin de configurar el sistema para el anclaje automaticoy el emparejamiento automatico:

1.

Seleccioneel area denombre de usuario actual en la barrade tareas que se encuentra
en la parteinferior de la pantalla.

Seleccionela opcion My Settings (Mi configuracion) para que aparezcala pantalla
Edit Operator (Editar operador).

Seleccionela ficha Workflow (Flujo de trabajo).

* Seleccionela casilla de verificacion Auto-Hanging (Anclaje automatico) para
mostrar un estudio anterior en modo cuadruple y de forma automatica.

* Seleccionela casilla de verificacion Auto-Pairing (Emparejamiento automatico)
para mostrar una vistaanterioren modo multi-upallado deuna imagen
recientemente capturada.

Seleccione Guardar.

Edlitar operador: Manager, Tech

[ Usuario F@ae trabajo

Clasificacién automética Guardar |

Permitir clasificacién automatica @

Colocacién de imagen CC lSuperior . j

Colocacién de imagen con lateralidad izquierda [Derecha - J

Vistas repetidas de clasificacién automatica

[Clasificar més antiguo >

Conexién automatica
Permitir conexion automatica @

Protocolo de conexién automatica [En seleccién de miniatura s ]

Vistas repetidas de clasificacién automatica lEmparejar el articulo antiguo con el actu: -

Igualar paredes del térax @

Visualizacion del procedimiento

Ordenar procedimientos iE| mas reciente primero .

Atrés

0 a M , Tech (G t 0 4 i 0 0 s
o anager, Tech ( Gerente ) \?) »ELJ\ g@; ‘) @@ 15:37-27

Figura 51: Activacién del anclaje automdticoy el emparejamiento automdtico
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5.2 Coémorevisar las imagenes

Larevision deimagenesimplicael uso de miniaturas, herramientas derevision de
imagenes ymodosde pantalla.

Test, Patient: Standard Screening - ComboHD y g
Generador | Herramientas | Biopsia | Contraste Opciones
- Afiadir
= procedimiento
En espera —

Afadir vista

Editar vista

e
e RO |Cine |
i Herramientas ‘AvisoslComemarioslServicio‘
RCC ComboHD

Cambiar estado

Grupos dfsalida

Disp. de salida

indice de exposicion Archivo /
B = Ju':. Exportar
Aceptar 25 I, 25
3% 7.
. \ Imprimir
Rechazar 50 -750
% | )
Dejar pendiente 2
J

Standard Screening - Conventional }Standard 2D Contrast Standard Screening - ComboHD“

)

;\ P -

'RCCComboHD | | RMLO CombaHD | | LCC ComboHD | | LMLO ComboHD — .
@ I Cerrar paclenle'

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gefente ) EO 5{,) 4 ’UJ( 0 ggo “] Q@ 17:21:52

Figura 52: La ficha Herramientas (se muestra la opcion tomosintesis)

Leyenda dela figura

1. Herramientasderevision deimdgenes-consultela ficha La pestaria Herramientas de
revision deimdgenes enla pagina 87.

2. Modos de visualizacion deimagenes - consulte Modos de visualizacion (opcion de
tomosintesis) en la pagina89.

3. Imagenes en miniatura

Seleccione cualquierimagen en miniatura para previsualizar la imagenen la pantalla
Vista preliminar. La imagen en miniatura se marcasegun corresponde sino se acepta
laimagen.

(o] v (]

s e 7

RCC ComboHD | | RMLO ComboHD | | LCC ComboHD | | LMLO ComboHD | | ACR Phantom

I}

Figura 53: Imdgenes marcadas en un procedimiento (se muestra la
opcién tomosintesis)
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5.21 La pestaina Herramientas de revision de imagenes

La pestafia Herramientas dela pantalla Procedimiento proporcionalasherramientas de
revision deimagenes. Aparece unamarca de verificacionen una herramientaactiva.

ROl |Cine
Herramientas ‘Avisos | Comentarios | Servicio ‘

Figura 54: Herramientas de revision de imdgenes

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Leyenda de la figura

La herramienta Ampliaramplia una parte de la imagen.
La herramienta Regla mide la distancia entre dos puntos.

La herramienta Reticulo muestra un reticulo en la pantalla
Vista preliminar.

La herramienta Desmetalizador se usa para procesar
imagenes de tomosintesis que contienen objetos de metal.

La herramienta Ventana/Nivel cambia el brillo y el contraste.

La herramienta Ajuste fino de Ventana/Nivel permite
ingresar valores de nivel y ventana especificos.

La herramienta Seleccion de tablas de consulta recorre las
configuraciones disponibles de Ventana/Nivel para ver una
imagen mostrada con tablas de consulta adjuntas.

Para revision futura.

El boton Informacidn de pacientes activa la visualizacion de
la informacion de la paciente.

El botén Anclaje automatico suspende de manera automatica
el estudio seleccionado actualmente en una configuracion de
4-arriba.

El botéon AEC muestra las areas del sensor AEC que se usan
parael calculo de la exposicién. Las dreas del sensor aparecen
en la pantalla Vista preliminar.

El botén SNR/CNR calcula la proporcion entre la sefial y el
ruido, y entre el contraste y el ruido en el Fantoma ACR.

El botén Ajuste a la ventana ajusta la imagen dentro del
mosaico de imagen.

El botén Tamafio real muestra la imagen con el tamafio real
de la mama.

El botén Vista con pixeles reales muestra laimagen con la
resolucién total.

El botén Visualizacion Multi-Up selecciona el nimero de
mosaicos que se deben mostrar.

El botén Mosaico de imagen avanzado establece el mosaico
Multi-Up activo.

La herramienta Invertir imagen cambia de negro a blanco y
de blanco a negro.

El botén Espejo invierte (refleja) la imagen.

El botén Etiquetar para imprimir etiqueta las imagenes de
proyeccion o de reconstruccién de una imagen de
tomosintesis para imprimirlas mas adelante (opcién de
tomosintesis).
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5.2.2

La ficha Notices (Avisos)

Las herramientasdela ficha Avisosle permitenmarcar y anotar imagenes y enviar avisos
sobrelaimagen visualizada o sobre el procedimiento. El mentdesplegable Nota de
grupo de salidaen la parteinferior dela ficha le permite seleccionar el destino delos
avisos.

A

ROI | Cine

Herramienias| Avisos ‘ Comentarios | Servicio |

R .

Nota de grupos de salida
lPersonaIizado ~

Figura 55: La ficha Notices Tools (Herramientas de avisos)

Leyenda dela figura

Laherramienta Marcas dibujaunamarcaovaladasobrela imagen.
Laherramienta Reglamidela distanciaentre dos puntos.

La herramienta Manoslibres dibujaunamarcademanos libres sobre la imagen.
La herramienta Texto agregauna notade textoen laimagen sinincluirunamarca.
La herramienta Flecha dibuja una marcade flecha sobrela imagen.

La herramienta Marcas muestra o esconde las marcas o anotaciones correspondientes
aunaimagen.

La herramienta Enviar aviso enviaun aviso al destino seleccionado sobrela imagen
actual.

La herramienta Enviar todoslos avisos enviatodos los avisos de las imagenesen el
procedimiento abierto al destino seleccionado.

La herramienta Visualizado cambia el estado de avisos dela pacientea
“visualizado”.
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5.2.3 Otras herramientas de revision de imagenes

Otras pestainas

* Comentarios: Afladacomentarios.
* Servicio: Marque una imagen parauso del servicio.

* ROI(Region de interés): Trace una region de interés en el monitor de visualizacién
delaimagen.

* Cine (Pelicula): Muestra una serie deimagenes como una pelicula (opciénde
tomosintesis).

indice de exposicién

Elindice deexposiciones una guiadela calidad dela imagen. Cuando el indice de
exposicionindique el drea roja o amarilla, revise la imagen seleccionada por si tuviera
ruidoy tomeuna decisionsobre si debe volver a adquirirla.

indice de exposicién
— 0 i

25 T 525
353 g

[ |

50 -— e\—: 50

-
102%  (1885)

Figura 56: Indice de exposicion

Modos de visualizacién (opcién de tomosintesis)

Uselos botones en el drea de Modos de visualizacion dela pantalla paraseleccionar el
tipo de vista que se debe mostrar en la pantalla Vista preliminar. Puede cambiar entre
convencional, C-View, de proyeccion y dereconstruccién paravisualizar las imagenes de

combinacion.
n ﬂ a n Leyenda de la figura
A wly M 1. Los botones convencionales muestran
hﬂ =

imagenes convencionales

Figura 57: Modos dela pantalla

2. Elbotén C-View muestra una imagen
convencional en 2D generada desde la
imagen tomografica adquirida.

3. Los botones de proyecciéon muestran las
imagenes de 15°.

4. Los botones de reconstruccién muestran los
cortes reconstruidos.
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5.2.4 Indicador de corte

Elindicador de corte se muestra solo en reconstrucciones tomograficas.

Figura 58: Indicador de corte

Leyenda de la figura

Las flechas arriba y abajo le permiten cambiar entre
cortes que contienen una coordenada de lesion y cortes
que estan marcados para impresion.

Las flechas arriba y abajo le permiten cambiar entre
cortes que contienen avisos.

“H” (referencia anatoémica a la direccion de la cabeza)
Los cortes que contienen coordenadas o estdinmarcados
para imprimir.

Cortes que contienen avisos.

Labarra de desplazamiento se mueve entre los cortes
de la reconstruccién.

“F” (referencia anatémica a la direccion de los pies)
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5.25 Correccidon y reprocesamiento de imagenes de implantes

Debe corregirla imagen si adquiere unavista deimplante o deimplante desplazado sin
tener activado el botén Implante presente.

Si no se acepta laimagen

Seleccione el boton Implant Present
(Implante presente) en la pantalla Procedure
(Procedimiento), paraindicar la presencia de
un implante. En el botén aparece unamarca
de verificacionylaimagen se reprocesa.

Si se acepta laimagen
1. Seleccionelaimagen.

2. Seleccioneel boton Implant Present (Implante presente) en la pantalla Procedure
(Procedimiento) paracorregir la imagen. En el boton aparece una marcade
verificacion ylaimagense reprocesa.

3. Seleccione Aceptar para aceptar los cambios.

Nota

& Laimagen corregidase envia automaticamente a los dispositivosdesalida
seleccionados, si el sistema se ha configurado paraenviarimdgenes cuando se
seleccionael boton Aceptar.

5.3 Enviarlas imagenes a los dispositivos de salida

Puedeenviarlas imagenesa dispositivos de salida o utilizar la funcién Archive/Export
(Archivar/Exportar) para copiar imagenes en un dispositivo de almacenamiento
temporal. Para obtener lasinstrucciones necesarias, consulte Utilizacion de los grupos de
dispositivos desalida enla pagina76 y Como utilizar las salidas bajodemanda enla pagina77.
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Capitulo 6 Utilizaciéon de los Accesorios

6.1

6.2

Introduccion

El sistema Selenia Dimensions puede realizar aplicaciones de deteccion sistematica o de
diagnostico con accesorios especificos. Este capitulo describe como utilizar todoslos
posibles accesorios del sistema. Los accesorios dependendela configuracion del sistema.

Instalacion de los accesorios en el brazo del colimador

La mascara retractil, el soporte deamplificaciony los reticulos delocalizacidn, se instalan
en lasranurasdel brazo del colimador. Lasranuras tienen etiquetas con iconos para
indicar el accesorio que se coloca en la ranura. Cada accesorio presentados lineas. Alinee
el accesorio con la linearelacionada en el brazo del colimador. Cuando el gancho del
accesorio seencuentrea la profundidad correcta, la segundalinea, mas fina, se alineara
con lalinea del brazo del colimador. Las secciones siguientes contieneninstrucciones de
instalacion paracada accesorio.

7

i
G

N

e

D

1.

Figura 59: Accesorios del brazo del colimador

Leyenda de la figura

1. Ranura para la mascara retractil (opcion de tomosintesis) o el sistema de guia de biopsia
de mama Affirm™ (opcién de biopsia)

Ranura para el soporte de amplificacion de 1,8 veces y reticulos de localizacion

SIS

Ranura para el soporte de amplificaciéon de 1,5 veces
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6.3 Mascaras parala paciente

La méscara mantiene la cabeza yla cara dela paciente protegidas del campo derayos X
durante la exploracion. Inspeccionela méascaracada diaantesdeusarla.

Advertencia:

La mascara debera estar colocada en todas las exposiciones, excepto enlos
estudios de casos de ampliacion.

Advertencia:

La mascara no protege ala paciente dela radiacion.

6.3.1 Como instalar y desinstalar la mascara retractil
Parainstalarla mascararetractil:

1. Extienda completamentela méscarahastasu posicionexterna.
2. Alineelos ganchos dela mascara con lasranuras de montaje del brazo del colimador,
indicadasmediante uniconode mascara.

3. Coloquelos ganchosa amboslados dela mascaraen las ranuras de montaje del
brazo del colimador. La palanca de desbloqueo (vea el elemento 1 en la siguiente
figura) estd en la posicion Arriba.

4. Empujelamascarahacia abajo, y hastaque quedebloqueada. La palancade
desbloqueo esta en la posicion Abajo cuando la mascarasebloquea.

Figura 60: Como alinear la mdscara retrdctilen el brazo del colimador
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Para desinstalar la mascararetractil:

1. Presioneymantengapresionada la palanca de desbloqueo (vea el elemento 1 enla
figura anterior) en la posicion Arriba.

2. Extraigalamascaradelas ranuras tirandohacia arriba y retirela del brazo del
colimador.

6.3.2 Como usar la mascara retractil

Nota
/¥\  Antesderealizarunaexposicion, asegirese de que la mascara esté completamente
extendida o completamente retraida.

Para extender la mascara, tire de ella alejandola del brazo del colimador hastaqueel
dispositivo sebloquee en la posicion externa.

Para retraerla mascara:

1. Presioneunodelosbotones deliberacién del bloqueo (consulte el elemento2 dela
figura Funcionamiento dela mdscara en la pagina95, uno a cadalado).

2. Presionelamascarahaciael brazo del colimadorhasta que el dispositivo se detenga.

il

L/
L/
Figura 62: Funcionamiento dela mdscara

Figura 61: Instalacién dela mdscara

MAN-04197-301 Revision 003 Pagina 95



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 6: Utilizacion de los Accesorios

6.3.3 Instalacion o desinstalacion de la mascara convencional

Para instalarla méscara convencional:

1. Coloque cuidadosamentelos extremos dela lengiietadela mascara (elemento 1 dela
figura anterior) en las ranuras dela parte delantera del soporte del cabezal.

2. Deslicelamascara en el soporte del cabezal hasta que quede bloqueada.

Para desinstalar la mascara convencional:

1. Tiredeloslaterales dela méscara en direccion horizontal (en direcciéon opuesta al
cabezal).

2. Retirelamdscara.
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6.4

Palas de compresién

Nota

Algunas palas sonopcionalesy es posible queno seincluyanen su sistema.

El sistema puedeidentificar cada paletay ajustar automaticamente el colimador.

Los accesorios disponibles dependendela configuracion de su sistema. El sistema
Selenia Dimensions realiza las aplicaciones de deteccion sistematicay diagndstico. El
sistema de examen Selenia Dimensions 2D ejecuta solamente las aplicaciones de examen.

Tabla 16: Accesorios disponibles

Accesorio 2D/TM Deteccion
sistematicaen 2D

Paletas paradeteccion |18x24cm * *
sistemdtica 24x29 cm * *

Mama pequena * *
Paletas de compresion, | Contacto, 10 cm *
de contactoy puntual | Contacto,15cm *

Contacto con punto, 7,5 cm * Consultela Nota

Contacto de punto sin marco

Paletas deampliacion

Ampliaciéonde punto, 7,5 cm

Ampliacién, 10 cm

Ampliacién, 15 cm

Paletas delocalizacién

Abertura rectangular, 10 cm

Abertura rectangular, 15 cm

Perforada, 10 cm

Perforada, 15 cm

Perforada delocalizacién y
ampliacion, 10cm

Localizaciéon de ampliacion, 10 cm

Paleta para ultrasonido

Ultrasonido grande, 15 cm

Mascaradela paciente

Soporte de ampliacion

Dispositivo del reticulo de localizacion

Reticulo para ampliaciones

Nota

/¥\ EnelsistemadeexamenSelenia Dimensions 2D, use inicamentela paleta de7,5 cm de

contacto puntual para la calibracién del grosor de compresion.
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6.4.1 Paletas para escaneos rutinarios

Paleta paraescaneo Paletade24x29cm = Paleta paramama
de18x24 cm, para deteccion pequeiia, con marco
sin marco sistematica, sin marco

6.4.2 Paletas de compresion, de contacto y puntual

Paleta sinmarcode  Paletasinmarcode
contactode 10 cm contactode 15 cm

X

Paleta de contactoy  Paleta sinmarcode
puntualde 7,5 cm, contactoy puntual
sin marco

6.4.3 Paletas de ampliacién

Paleta de ampliacionde Paleta de ampliacionde Paleta de ampliacionde
puntode 7,5 cm 10 cm 15cm
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6.4.4 Paletas de localizacion

Paleta de localizacién de Paleta delocalizacionde  Paleta paralocalizacion
abertura rectangularde 10cm aberturarectangularde15cm  de ampliacion, 10 cm

Paleta de localizacion Paleta de localizacién Paleta perforada de localizacién
perforadade10cm  perforadadel15cm y ampliacion de 10 cm

6.4.5 Paleta para ultrasonido grande

Paleta para ultrasonido
grande de 15 cm

MAN-04197-301 Revision 003 Péagina 99



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 6: Utilizacion de los Accesorios

6.4.6 Instalacion o desinstalacion de una pala de compresion

Consultela figura [nstalacion dela palade compresion en la pagina 100, parainstalar una
pala de compresion:

1. Sostengala parte delanteradela pala con unamano adelante del dispositivo de
compresion.

2. Inclinela pala(entre 30y 45 grados), luego coloquela parte posterior dela palaenla
ranura dela parte posterior del dispositivo de compresion (elemento 1).

3. Deslicela pala porlaranurahasta quelas ranurasen su parte superior estén debajo
de los bloqueos de sujecion dela pala (elemento 2).

Comprimala sujeciondela pala (elemento 3) con la mano libre.

Girela pala haciaarriba (elemento 4) y luego sueltela sujecion dela palapara
bloquearla.

1] A
AN .
|| o, 7> |2

- ——
k = >

Figura 64: Instalacién dela pala de compresion

J

Consultela figura Desinstalacién de la palade compresion en la pagina 100, paradesinstalar
la pala de compresion:

1. Sostengala palacon unamanomientrasutilizala mano libre paracomprimirla
sujecion dela pala conel fin deliberarla (elemento 1).

2. Bajelapala (elemento2), desinstalela del dispositivo de compresion (elemento 3) y
suelte la sujecion.

Figura 65: Desinstalacion de la pala de compresion
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6.4.7 Mantenimiento y limpieza

Limpielas palas despuésde cada uso. Paraobtener instrucciones sobrela limpieza,
consulte Mantenimiento y limpieza enla paginal17.

6.4.8 Desplazamiento de la pala

El sistema permite quela mayoriadelas palasse desplace hacia la izquierda o la derecha
con respecto a la posicion central. Esta funcion permite exploracionesde mamas
pequenas con vistaslaterales. Cuando se selecciona unavistalateral, el sistema desplaza
automaticamente el colimador hastala posicionseleccionada parala pala.

6.4.9 Modo de compresion FAST

Funcionamiento del modo de compresion FAST

Elmodo de compresion FAST (inclinacion autoajustable totalmente automaética) se utiliza
cuandola composicién del tejido mamario no permite una compresion uniforme en la
mama completa conuna palade compresion plana. Paraestas pacientes, una compresion
insuficiente puede hacer que una imagen parezcaestar fuera de foco en la region anterior
a causa deun movimiento involuntario y de una compresion insuficiente.

Elmodo de compresion FAST utilizado con este tipo de mama ofrece estas
caracteristicas:

* Los efectos nocivos del movimiento se reducen porquela compresion es maseficaz.
* Lacompresiones masuniforme desdela pared toracicaal pezon.

* Maxima comodidad dela paciente, porque se evita una compresion excesivaen la
pared toracica.

Cuandoseseleccionael modo de compresion FAST, la palase inclina automaticamente
cuandoseaplica la compresion. La pala comienzaen la posicion plana hasta que se aplica
alguna fuerzade compresion. Luego la palaseinclina hastaque alcanzasu angulo
maximo.

Elmodo de compresién FAST no requiere una compresion excesiva, pero se debe usar
una compresionsuficiente para impedir el movimiento dela mama. Debe utilizar una
cantidad de compresion constante, en especial para las vistas izquierda y derecha
relacionadas.

Elmodo de compresion FAST puedeno ser el mejor para mamas que son igualeso
simétricas en grosor desdela pared tordcicahasta la zonaanterior dela mama.
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Utilizacion del control deslizante del modo de compresiéon FAST

Para activarel modo de compresion FAST, empuje el control deslizante (desde
cualquieradeloslados)hastaquela “F” sea visible y el control encaje en su posicion.

Figura 66: Control deslizante del modo de compresion FAST

6.5 Soporte de ampliaciéon

El soporte de ampliacion Selenia Dimensions dispone de una plataforma paramamasy
de una proteccionabdominal. Cuandoel soporte deampliaciénestd instalado, la
cuadricula seretrae automaticamente y las técnicas de exposicion a rayos X se establecen
en los valores predeterminados para la ampliacion. Cuandola plataformaesté instalada,

sOlo deberan usarselas palas de ampliacion (consulte Paletas de ampliacién en la pagina
98).
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6.5.1 Instalacion y desinstalacion del soporte de ampliacién

Figura 67: Instalacion del soporte de ampliacion

Para instalar el soporte de ampliacion

1. Retirela mascara (consulte Mdscaras para la paciente en la pagina 94)y la pala de
compresion.

2. Desplaceel dispositivo de compresionhastasu punto masalto.
3. Sostenga el soportea cadaladojusto debajo delos botones negros, elemento 4. No
presionelos botones negros.

Nota
/V\ \  Losbotones negros seusan solo cuando seretira el soporte de amplificacion.

Nota

/Ww\  Existendos conjuntos deubicaciones de ganchos para el soporte deamplificacion: uno
de 1,8 veces y otrode 1,5 veces. Consulte los nimeros 2 y 3 en la figura Accesorios del
brazo del colimador enla pagina93.

4. Alineelaslineas negras gruesas del soporte de ampliacion conlas lineas negras
gruesas del brazo del colimador. Cuando haga coincidir estaslineas, los ganchos del
soporte deamplificacionse alinearan con las ranuras de montaje del brazo del
colimador. Consulteel elemento 1 en la figura anterior.
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6.6
6.6.1

5. Coloquelos ganchosdel soporte deamplificaciénen las ranuras del brazo del
colimador. Deslice el soporte de amplificacion hacia abajo, hasta quelas lineas negras
finas del soporte de amplificacion coincidan con la lineanegra del brazo del
colimador. Consulte el elemento 2 en la figura anterior.

6. Lospasadoresdebloqueo se deslizaranhaciael interior delos orificios y bloquearan
el dispositivo. Escuchara un clic.

Nota

Siel soporte deamplificacionno seinstala correctamente, hay un indicador con un eje
rojo que sobresale. Consulte el elemento 3 en la figura anterior. Cuando el soporte se
instala correctamente, el indicador se retrae.

Para desinstalar el soporte de ampliacion
1. Retirela pala deampliacion.
2. Sostenga los asideros del soporte de amplificaciény pulse los botonesnegros.

3. Suba yretire el dispositivo del brazo del colimador.

Dispositivos de selecciones de precision

Instalacidon y desinstalacion del dispositivo del reticulo de
localizacion

Figura 68: Conexion del dispositivo del reticulode localizacion
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Para instalar el dispositivo del reticulo de localizacién

1. Retirela mascara (consulte Mdscaras para la paciente en la pagina 94).

2. Desplaceel dispositivo de compresiénhastasituarlo bajolasranuras de montaje,
indicadas porunicono dereticulo. Consulte el elemento 2 dela figura Accesorios del
brazo del colimador enla pagina 93.

3. Sostenga el dispositivo del reticulo por los asideros y alineelaslineas gruesas del
dispositivo conla linea del brazo del colimador. Presione las palancas deliberacion.

Coloquelos ganchosen las ranuras del brazo del colimador.

Deslicelos ganchoshaciaabajo hasta que las lineasnegrasfinas del dispositivo del
reticulo coincidan con la linea negra del brazo del colimador.

6. Liberelas palancas.Los pasadores debloqueo se deslizaranhaciael interior delos
orificios y bloquearanel dispositivo en su sitio.

Para desinstalar el dispositivo del reticulo de localizacion

1. Presionelas palancasdeliberacion.

2. Levanteelmarcohaciala parte superior y retirelos ganchos delas ranuras del brazo
del colimador.

6.6.2 Uso del dispositivo de selecciones de precisiéon de localizacion

1. Eldispositivo deselecciones de precision gira haciala izquierdaola derecha del
cabezal. Gire el dispositivo para alejarlo del haz derayos X durante la exposicion
adquirida conla paladelocalizacion.

2. Cuandovuelva a girar el dispositivo hastala parte frontal parasu uso, asegurese de
girarhasta queel dispositivo sebloquee en su sitio.
Enciendalaldmparadel campo luminoso.
Girelos dos botones del dispositivo de selecciones de precision hastaquela sombra
de la mama coincidacon lasselecciones de precisién dela imagen queidentificala
posiblelesion.
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6.6.3 Instalacion y desinstalacion del dispositivo de selecciones de
precision para ampliacion

Figura 69: Instalacion y desinstalacion del dispositivode selecciones de precision para
ampliacion

Para instalar el dispositivo del reticulo de ampliacién

1. Retirela mascara (consulte [nstalacion o desinstalacion de la mdscara convencional en la
pagina 96).

Alineeel dispositivo de selecciones de precision paraampliacion con el cabezal.

Deslice el dispositivo de selecciones de precision sobrelos rielesa cadalado del
cabezal, utilizados por la méascara convencional. Asegtrese de que el dispositivo se
bloquee en su sitio.

4. Instalelos dispositivos de ampliacion restantes.

Para desinstalar el dispositivo del reticulo de ampliacion
1. Sostenga los laterales del dispositivo.

2. Tirehacia usted del dispositivo y retirelo del cabezal.
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6.6.4 Alineacion del dispositivo de selecciones de precision

Nota

/[¥\  Siel rectdnguloluminoso del reticulo aparece torcido respecto dela aberturadela pala,
siga este procedimiento de alineacion.

1. Instalela pala delocalizacién rectangular.

2. Aflojeel tornillo debloqueo del ajuste, en la parteinferior del dispositivo de
selecciones de precision.

3. Coloqueun pedazo de papel blanco en el receptor dela imagen para que sea mas
facil verlas sombras delas selecciones de precision.

Desplacela pala delocalizacionunos6 cm por encima del receptor deimdagenes.
Enciendael campo luminoso.

6. Gireel dispositivo deselecciones de precisionhasta que el rectangulo luminoso se
alinee con la aperturadela pala delocalizacion.

7. Aprieteel tornillo de ajuste.
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Capitulo 7 Intervenciones clinicas

Advertencia:

El movimiento del brazo del colimador es motorizado.

Advertencia:

Mantenga las manos de la paciente alejadas de los botones e interruptores en
todo momento.

Advertencia:

Coloque cada interruptor de pedal en una posicion en la cual, cuando se
utilicen, sigan estando al alcance de los interruptores de apagado de
emergencia.

Advertencia:

Coloque los interruptores de pedal de manera tal que la paciente o la silla de
ruedas no puedan accionarlos accidentalmente.

7.1  Flujo de trabajo estandar

711 Preparaciéon

1. Seleccioneunapaciente dela lista de trabajo o afiadamanualmente unanueva.
2. Identifiquelos procedimientos necesarios.

3. Seleccioneel dispositivo de salida parautilizar en caso de que senecesite un
dispositivo diferente o adicional.

Instalela pala.

Seleccionela primera vista.

71.2 En el Gantry

1. Seleccionelaalturay el angulo derotacion del brazo del colimador.
2. Aseguresede queel campoluminosoilumineel area correcta.

3. Coloquealapacientey comprimala mama.
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713

7.2

En la estacion de trabajo de adquisicion de imagenes

1. Definala técnica de exposicion.
Adquieralaimagen.

Libere a la paciente.

Ll

encuentre en un rango aceptable.

Previsualicela imagen. Compruebe en el indice de exposicion quela exposicionse

5. Durantela previsualizaciondela imagen, podrd utilizar la herramienta de
ventana/nivel u otras opciones de vista preliminar.

6. Aceptelaimagen, rechdcelao déjela pendiente.

Realice el ciclo de adquisicién segiin sea necesario para los procedimientos

solicitados.

En casonecesario, afiada unavista o procedimiento adicional.

Asegurese de quela paciente se encuentre a unadistanciaseguradel sistema cuando

terminela exploracion.

10. Cierreel procedimiento.

Ejemplo del procedimiento de escaneo

test, test?: Standard Screening - Conventional

Generador  Herramientas ‘ Biopsia | Contraste

LISTO

Convencional| Tomosintesis‘

Modo de adqg. Modo AEC Foco
RMLO 1 [ i [ ir 1
[ESTANDAR] Auto Filtro LFS
aniny I
= kVp mAs Filtro
i 28] [Automético] [Rh]
Aceptar
Rechaen _ Sensor AEC Comp. AEC Parrilla

1 1| i 1 [ i 1
2 0 Dentro
S

Dejar pendiente

Informacién del paciente
Nombre: test, test2
Id.: 123456

Fecha de nacimiento: 12/02/1985

Liberar comp Automético
Modo de comp Dual
Fuerza 0,0 lbs
Grosor 29,6 cm
Modo estéreo Manual
Colimacién 24x29
Tam. Imagen 24x29
Pala Ninguno
Modo Normal
Posicién Derecha
Magnificada Ninguno

Opciones
Afadir

procedimiento

Afadir vista

Editar vista

Grupos d/salida
None =

Disp. de salida

Archivo /
Exportar

Imprimir

Standard Screening- Con;/entional ‘Combo Unilateral Left\Standard 2D Contrast]Standard si4 T (

i ' EiE
il b=

RCC RMLO Lce LMLO

i

[

@ |

Cerrar paciente '

0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0

Figura 70: Ejemplo de escaneo
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&
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7.21 Establecimiento de la posicidon de la paciente

Suba obaje la plataforma para la mamaen funciéondela paciente.

Desplace el cabezal hastael dngulo de proyeccion.

Desplacea la paciente hastael brazo del colimador.

Coloqueala paciente segtin seanecesario.

Coloqueel brazo ola mano dela paciente en el asidero o contra un lado del cuerpo.

Solicite a la paciente que se mantengaalejada delos controles del sistema.

N e L

Comprimala mama.

* Cuandosea posible, utilice los controles de pedal para controlar la compresiony
ajustarla alturadel brazo del colimador sinutilizar lasmanos.

* Utilicela lamparadel campo luminoso segtinsea necesario paraver el campo de
rayos X.

* Comprimapoco a poco.Si es necesario, deténgase y realice los ajustesnecesarios
en la posicion dela paciente.

* Utilicelas ruedecillas parala compresion final.

7.2.2 Establecimiento de las técnicas de exposicion

Seleccionelas técnicas de exposicion del procedimiento. Para masinformacion, consulte
Configuracion delos parimetros de exposicion en la pagina61.
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7.2.3 Coémo adquirir la exposicidon

1. Confirme que todos los factores de exposicidn estan configurados correctamente.

2. Siel sistemanoindicaqueesta listo despuésde 30 segundos, compruebe quelos
accesoriosestén bien instaladosy que la pala esté aseguradaen su posicion. Cuando
el estado del generadorindique Listo, el sistemaesta listo para la exposicion.

Advertencia:

Este sistema de rayos X puede ser peligroso para el pacientey el usuario. Siga
en todo momento las precauciones de seguridad en cuanto a la exposicion a
los rayos X.

3. Mantenga presionado el interruptor de pedal y/o el botdn de rayos X durante toda la
exposicion.
Durantela exposicion:
* Apareceun mensaje del sistema con fondo amarillo (consulte la figura siguiente)
¢ Untonoaudible contintia sonando durante la exposicién

El comportamiento del tono audible durante una exposicion combinadaha
cambiado paraevitar que los usuarios dejen de presionar antes de tiempo el
interruptor de pedal y/o el botén de los rayos X. El tono audible ahoraes una
secuenciacontinua de tonos. El tono suena durante la adquisicion combinada
completa desdeel inicio dela exposiciénhastael final dela vista convencional.
Nohay interrupciondel tono audible entre exposiciones de tomosintesis de
mama y de mamografia digital convencional. No suelte el interruptor de
exposicion durante el tono audible.

4. Elindicador derayos X en el panel de control se enciende paramostrar la emision de

rayos X.
test, test?. Standard Screening - Conventional
Generador Herramientas ‘ Biopsia ‘ Contraste Opciones
- ion del paciente =
{ [ Nombre: tost, test2 Ll
d 123458 precedimiento
Fecha de nacimiento: 12/02/1985
% { Afiadir vista
R’
\ Col 1| Tomosintesis|
| Liberar comp Automético Editar vista
Mode de adg. Mode AEC Foco
RMLO [ i 1T ™ | Mode de comp Dual =
[ESTANDAR] Aute Filtro LFS Fuerza 0.0 lbs Grupos disslida
‘ - it | | - ot | Grosor 206cm ‘@
Modo estéreo Manual
i Disp. de salica
KVp mhs Filtro
5 5 . . Colimacién 24x29 Archiva /
28] [Automatico; Rh
28] - ] [ Tam. Imagen 24x29 Exportar
Aceptar
SensorAEC  Comp AEC Paril Pala Ninguno Impri
r
Rechazar e e A | e Nermal
! 2 0 Dentro Posicién Derecha
Dejar pendiente = ” s | ‘ = ” i l | - ” - l
— Ninguno =
g-C i ‘Combc Uni Left|Standard 2D Contrast | Standard S|4 [p ﬁ
o },? EY 3 - A .&
N o 7 m
= == — -

0 o Manager, Tech ( Gerente ) o |° ) 4 -,ﬂjo g@jo J@lﬁ J——
Figura 71: Exposicion en curso
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5. Cuandoel tonosedetieney el mensaje del sistemamuestra Standby (Reposo)
(consultela figura siguiente), puede soltar el interruptor de pedal y/o el boton de

rayos X.

test, test2. Standard Screening - Conventional

Generador Herramientas | Biopsia| Contraste Opciones
/;/i/? ion del paciente E
[ Nombre: tost, test2 Af;?d[' o
Id.: 123456 Proce
En espera Fecha de nacimiento: 12/02/1985 3
g { Afiadir vista
| 1 Tumwsl'm.esis‘
i Liberar comp Automético Editar vista
Modo de adg. Mode AEC Foco
RMLO I i o il | Modo de comp Dual §
[ESTANDAR] Aute Fitro LFS Fuerza 0.0 lbs Grupos d/salida
| - + I ‘ - I + I Grosor 29,6 cm fone
Modo estérso Manual
) Disp. de salida
KVp mAs Filto
N Colimacién 24x29 Archive /
28] [Automatico] Rh
28l ¢ ] ) Tam. Imagen 24x28 Bl
Aceptar
s AEC C AEC Paril Pala Ninguno imprly
-
Rechazar (SenserAEC - Comp AEC - Pamla Modo Normal
H 2 0 Dentro Posicién Derecha
Dejar pendiente = ” ot | | = ” ~ I ‘ = | i I
J Ninguno
g - Ct i ‘Combo Unil Lsft‘Standard 2D Contrast ‘Slandard si4 T '?'
o = \
3 i
i m
Ree RuLO Lcc Lo 6 Cerrarpacill '

) o Manager, Tech ( Gerente )

Figura 72: Exposicion completa

) @E 151015

6. Libereel dispositivode compresion. Si se encuentraestablecida la funcionde
liberacion automatica, el dispositivo de compresion se elevara automaticamente tras
la exposicion.
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7.2.4 Almacenamiento automatico de la imagen

Nota
/+\  Unadministrador puede configurar el sistema paraaceptar o poneren estado de
pendiente las nuevasimagenes de forma automatica.

1. Confirmela posicién dela pacientey el nivel dela exposicion.
2. Aceptelaimagen (Accept), rechacela(Reject) o déjela pendiente (Pend).

* Puedeseleccionar Aceptar para aceptarla imagen. Esperea que aparezcacomo
imagen en miniaturaen la pantalla Procedimiento. La imagen se transmitiraal
dispositivo desalida.

* Sihayproblemasconlaimagen, puedeseleccionar Rechazar para rechazarla
imagen y debeindicarla razon. El sistema agrega automaticamente otroicono
parala misma vista. Repitala exposicion.

* Puedeseleccionar Dejar pendiente para dejar pendiente la imagen. La imagen se
guardara paraunarevisionen el futuro.

La seleccion paraenviar laimagen a los dispositivos de salidaal finalizar el estudio o
cuando seacepta, es una opcion que debe configurar el servicio técnico.

7.2.5 Aceptacion de una imagen rechazada

Siuna imagen rechazadaes mejor que una nueva, podra recuperarla y utilizar la antigua.
Seleccionela miniaturaen la pantalla “Procedure” (Procedimientos) para volver a
previsualizar la imagen, y luego Aceptarlaimagen.

7.2.6 Aceptacion o rechazo de una imagen pendiente

Para aceptar orechazar unaimagen pendiente, seleccione primero la imagen en
miniatura pendiente y después el boton Aceptar o Rechazar.

Nota
/¥\  Unadministrador puede configurar el sistema paraaceptar o poneren estado de
pendientelas nuevasimagenes de forma automatica.
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7.3 Procedimiento paralalocalizacion de la aguja con
tomosintesis

1.

Instaleuna pala delocalizacion. Tambiéninstale el reticulo en el cabezal del tubo.
Asegurese de quelas guias del reticulo se encuentren fuera del campo derayos X.

Abra un procedimiento nuevo con una vistaTomo o TomoHD parasu enfoque.

3. Ubiqueala pacienteyrealicela compresion.

4. Obtenga una exploracion de tomosintesis. Asegtirese de que la ROl esté visible
dentro de la abertura dela pala delocalizacion. Sino esta visible, vuelva a ubicara la
pacientey repita estos pasos.

5. Tomenota del espesor de compresiony el espesor del tejido que queda en excesoen
la abertura dela pala delocalizacion.

6. Recorralos cortes dereconstruccion para identificarla mejor vistadela lesion. Tome
nota del nimero del corte (cada corte tiene un espesor de 1 mm).

7. Coloqueel reticulo dela estacion de trabajo de adquisicién sobrela lesién.

8. Paraencontrarlas coordenadas del reticulo del Gantry, recorra lasreconstrucciones
hasta que pueda identificar las coordenadas alfanumeéricas.

9. Calculela profundidad dela aguja:

Valor Ejemplo

Espesor de compresiondela mama 50 mm

(+) Espesor del tejido que queda en la abertura dela pala +7 mm

(-) Numero de corte donde se encuentra la lesion -30mm

(+) Distanciaopcional mas alla dela ROl para el cable +5-15mm

(=) Profundidad dela aguja del cable delocalizacién 32-42 mm

10. Enciendalaluz del colimador y alinee el reticulo en el cabezal del tubo para que
coincidacon el reticulo dela estacion de trabajo de adquisicion.

11. Ubiquee introduzcala aguja.

12. Quitelas guias del reticulo del campo derayos X.

13. Obtenga otra imagen Tomo paraasegurarse de quela aguja se encuentreen la
ubicacidn correcta. Para calcular si se debe realizar una correccién, compare el
numero de corte del punto dela aguja y el de lalesion.

14. Introduzca el cable guiaa través dela aguja y luego quitela aguja, silo desea,
dejandoel cableen su posicion.

15. Silo desea, siga estos pasos:

a. Obtenga una vista convencionalo Tomo para asegurarse de que la ubicaciéndel
cablesea correcta.
b. Obtenga una vista ortogonal para documentar la ubicaciéon del cable ola aguja
(en vista Tomo o convencional).
16. Solo agregue unicono de vista por vez para las vistasortogonales paraevitar que se

mueva la pala debido a unaposible compresién minima.
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Ejemplo: Calculo de la profundidad de la aguja con tomosintesis

En este ejemplo, uselos valores dela tabla en la paginaanterior y consulte la siguiente
figura.

Calculela profundidad dela aguja desdela linea dela piel del tejido (elemento 1) en vez
de hacerlo desdela pala delocalizacion (elemento 9). Insertela aguja un minimo de 27
mm (compresiondela mama + abultamiento del tejido).

6 pg
m (7 mm) —[ I |p
Py = 50—
B> (20 mm) — = 40
B> (#30) -+ ﬂb ------------------------------------ =30
= |«@m
B@>(5- 15 mm) = 20
B>@omm)— N\ e e =
=10
B> @#1) [ | = —
Figura73: Cdlculo dela profundidad dela aguja
Elemento [ Descripcion Ejemplo
1 Espesor del tejido que queda en la abertura dela pala delocalizacion 7 mm
2 Profundidad medida desdela paladelocalizacion hastala lesion
3 Numero de corte de lalesion (nimero de corte donde hay unamejor 30 mm
vista dela lesion [zona mas despejada])
4 Profundidad medida desde el detector hastala lesion
5 Numero de corte 1
6 Aguja
7 Lesion
8 Avancedela aguja 5-15 mmmas quela lesion (opcional) 5-15mm
9 Pala delocalizacion
10 Espesor dela compresiondela mama desdeel detector (0 mm)hastala| 50 mm
pala delocalizacién (50 mm en este ejemplo)
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Capitulo 8 Mantenimiento y limpieza

8.1

8.1.1

A

8.1.2

Limpieza

Informacion general sobre la limpieza

Antes de cada exploracion, limpie y utilice un desinfectante en todas las piezas del
sistema que entren en contacto con las pacientes. Preste atencion a las palas y al receptor
de imagenes.

Precaucion:
No coloque ninguna fuente de calor (como una almohadilla calefactora) sobre el
receptor de imagenes.

Tenga cuidado con las palas de compresion. Inspeccione las palas. Sustitiiyalas cuando
presenten danos.

Limpieza general

Utilice un pafio queno deje pelusas para aplicar liquidolavavajillas diluido.

Precaucion:
Utilice la menor cantidad posible de liquidos limpiadores. Los liquidos no deben
chorrear.

Sinecesita algo mds que agua yjabon, Hologicle recomienda cualquiera delas siguientes
opciones:

* Solucién al 10% delejia y agua, preparada con unaparte delejia de venta al publico
(normalmente 5,25% delejia y 94,75%de agua) y nueve partes deagua.

* Solucién dealcohol isopropilico disponible en el mercado (alcohol isopropilico al
70% por volumen, no diluido).

* Solucién de perdxido de hidrogeno con un 3% de concentracion maxima.

Después deaplicar cualquiera delas soluciones anteriores, utilice un pafioy liquido
lavavajillas diluido para limpiar las partes que entren en contacto con las pacientes.

Advertencia:

Si una pala entra en contacto con un material posiblemente infeccioso,
contacte al responsable de Control de infecciones para que elimine la
contaminacion de la pala.

Precaucion:
Para evitar dafios en los componentes electronicos, no use aerosoles desinfectantes en
el sistema.
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8.1.3

8.1.4

Prevencion de posibles lesiones o daios al equipo

No utilice disolventes corrosivos, detergentes abrasivos ni abrillantadores. Seleccione un
agente delimpiezao desinfeccion que no dafieel plastico, el aluminio ola fibra de
carbono.

No utilice detergentes fuertes, productos de limpieza abrasivos, altas concentraciones de
alcohol ni metanol.

Noexponga las piezas del aparato al vapor o a esterilizacion a altas temperaturas.

No permita queingreseliquido en las piezas internas del aparato. No aplique aerosoles
niliquidos limpiadores directamente sobre el equipo. Utilice siempre un pafio limpioy

apliqueel aerosol o el liquido en el pafio. Siingresa liquido en el sistema, desconectela

fuente de suministro eléctrico y examine el sistema antes de volver a utilizarlo.

Precaucion:
Los métodos de limpiezaincorrectos pueden dafiar el equipo, reducir el rendimiento
dela generacion de imageneso aumentar el riesgo de descargaseléctricas.

Siga siemprelasinstrucciones del fabricante del producto que utilice paralimpiar. Las
instruccionesinduyenlasindicacionesy precauciones para el tiempo de aplicacion y
contacto, el almacenamiento, los requisitos delavado, las prendas protectoras, la vida util
y la eliminacidon. Siga las instruccionesy utilice el producto siguiendo el métodomas
seguroy efectivo.

Estacion de trabajo de adquisicion

Limpieza de la pantalla de vista preliminar
Notoque la pantalla.

Tenga cuidado al limpiar la superficie exterior de la pantalla de cristal liquido. Utilice
siempre un pano limpio, suave y sin pelusa paralimpiar el area de visualizacion. Se
recomiendan pafios de microfibras.

* Nunca utiliceun aerosol ni aplique liquidos directamente sobrela pantalla.

* Nunca aplique presiéonsobrela pantalla.

* Noutilicenunca undetergente con fluoruros, amoniaco, alcohol o agentes abrasivos.
* Nuncautilicelejia.

* Nunca utilicelana deacero.

* Noutilicenunca una esponja con agentes abrasivos.

Hay muchosproductos disponibles en el mercado paralimpiar pantallas LCD. Puede
utilizar cualquier producto que no contengalos ingredientes descritos anteriormente y
siempre quelohaga deacuerdo con lasinstrucciones del fabricante.
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Limpieza de la pantalla tactil

Limpiela pantalla tactil con un producto para limpiar ventanaso cristales. Aplique el
producto delimpieza en un pafio y limpiela pantalla tactil. No aplique el producto de
limpiezaen la pantallasin utilizar el pafio.

Coémo limpiar el teclado

Limpielas superficies conun pafo paratubos de rayos catédicos. En caso necesario,
limpieel teclado con unaaspiradora. Si entranliquidos en el teclado, llame al Servicio
Técnico para que selo sustituyan.

Limpieza del escaner de huellas dactilares

& Precaucion:
Para proteger el escaner de huellas dactilares:

e Noapliqueninginproductoliquido directamente sobrela ventana del escaner
de huellasdactilares.

e Noutilice productos que contenganalcohol.
e Nuncasumerjael escaner de huellas dactilaresen un liquido.

e Nunca aplique presionsobrela ventana del escaner de huellas dactilares
utilizando materiales abrasivos.

e Noempujela ventana del escaner de huellas dactilares.

Para limpiarla ventana del escaner de huellas dactilares, realice unadelas acciones
siguientes:
* Apliquela parteadhesiva deuna cintade celofan y retirela.

* Apliqueun producto con base amoniacalen un pafioylimpiela ventana del escaner
de huellasdactilares.
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8.2 Mantenimiento

8.21 Programa de mantenimiento preventivo

Nota
& El programa de mantenimiento preventivo parael técnico de mantenimiento seincluye
en el manual de mantenimiento.

Tabla 17: Mantenimiento preventivodel usuario

Frecuenciarecomendada

Descripcion t.ie %a tareade Cada Farreriel | @ttt | Aol | e Cadaseis
mantenimiento uso meses
Limpiary desinfectarla pala X
Limpiary desinfectarla X
plataformaparala mama
Inspeccionar visualmente si hay X
dafioen todas las palas
Calibracion del campo plano del X
detector *

Evaluacién de artefactos*

Imagen del fantoma *

Medidas dela proporciénentre
lasehal yel ruido, y entre el
contrasteyelruido*

Calibracién de geometria X
(opcion de tomosintesis) *
Indicador del grosor de X
compresion*

Lista de comprobacionvisual * X
Compresion* X

* Consulte el Manual de control de calidad

8.2.2 Acerca de las reclamaciones

Lareclamaciones una funcionautomatica que libera espacio de almacenamiento en disco
paranuevos procedimientos. Los parametros configurables permitenla recopilaciénde
una determinada cantidad deimagenes antes de que seinicie la reclamacién de espacio.
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Capitulo 9 Interfaz de administracion del sistema

9.1 Coémoutilizar la pantalla Admin

Esta seccidn describe las funciones disponibles en la pantalla Admin. Para acceder a
todas las funciones de esta pantalla, inicie sesidn en el sistema como usuariocon
permisos de administrador, director o servicio técnico.

Consultela tabla que aparece en la siguiente pagina para conocer las descripciones delas

funciones dela pantalla Admin.

Nota

Segun cual sea la configuracién de su sistema, es posible que vea botones diferentes.

Admin.

Usuarios Procedimientos

Sistema

Control de calidad

Conectividad

0 @ Manager, Tech ( Gerente )

Figura 74: Pantalla Administrar

7| O@ 15:55:34
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Tabla 18: Funciones de la pantalla Admin

Seccion Nombre delboton Funcion
Operators Administracion de Afade, elimina o modifica la informacion sobre los
(operadores) usuario operadores.
Mi configuracion Cambiarla informacion del operador actual.
Procedures Editar procedimientos | Afiadeoedita los procedimientos, o modifica el orden de
(intervenciones) visualizacién paracada usuario.
Ordende Modifica el orden dela lista de procedimientos.
procedimientos
QAS (Sistema de Accedeala pantallaPruebadel sistemade garantia dela
garantia de calidad) calidad parala aguja.
Contraste Accedeala funcionalidad de mamografia digital mejorada
mediante contraste.
Control de Control de calidad Seleccionauna tareade control dela calidad para realizar, ola
calidad marca como completada.

Informe de Control de
calidad

Crea un informe de control dela calidad.

Patrones de prueba

Seleccionar y envia los patrones de prueba a los dispositivos
de salida.

Informe de rechazosy
repeticiones

Crea un informe derechazoy repeticiones.

System (sistema)

Herramientas del
sistema

Interfaz deservicio para configurar eidentificar problemas en
la estacion de trabajo de adquisicion.

Configuracioén original

Establecelos valores predeterminados del Gantry.

Diagnosticos del sistema

Muestra el estado de todos los subsistemas.

Visor de registros

Revisarlos archivos deregistro del sistema.

Preferencias

Establecer las preferencias del sistema.

Acerca del sistema

Describe el sistema. Consulte La pantalla About (Acerca de) en la
pagina 123.

Dispositivos para Enumera los dispositivos para biopsias disponibles.
biopsias
Conectividad | Recuperar/Consultar Realizaconsultas a los dispositivos configurados.

Importar Importa los datos desde unafuente de DICOM.

Administrarlos Anadir, editar o eliminar gruposdesalida.

dispositivos de salida

Registro de entrada Muestra las entradas de registro correspondientes a las
imagenes queno seimportan durante la importaciéon manual
o el almacenamiento DICOM.

Archivar Envia estudioslocales a lugares de almacenamiento en red o

los exporta a dispositivos de medios extraibles.

Debe disponer de permiso paraacceder a todas las funciones. Los permisos controlanlas funciones que

puede modificar.
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9.2 Lapantalla About (Acercade)

La pantalla About (Acerca de) ofrece informacion sobrela maquina; por ejemplo, nivel
del sistema, direccionIP y niimero de serie del Gantry. Este tipo de informacidnes util
cuando se colabora con Hologic para resolver un problema del sistema o para
configurarlo.

Se accedea esta pantallade dos formas:

*  Iniciodesesion deusuario - Pantalla Select Patient>“TubeIcon” (Seleccionar
paciente > “Icono deltubo”) enla barrade tareas > About... (Acercade...)

* Iniciodesesion de admin/gestor/servicio- Admin > About (Acerca de) en System
Grouping (Agrupacion del sistema)

Acerca de la estacion de adquisicion

Sistema | Licencias l Institucién [ Derechos de autor ‘ up!
Equipo Gantry Actualizar '
System Serial Number ¢

AWS AlO
Computer Rev BKY

Build Date BKY CPLD
Last Boot Time cDI

IP Address CRM
GIP2D DET
GIP3D Filter DTC
GIP3D BP GCB
GIP3D CV GEN
GIP3D Enh PMC
GIP3D GCal THD
Contrast IP THD CPLD
Auto SNR/CNR VTA

M35

Dose Calculation Method

PCI Driver

PC| Firmware

HARI

Video Card #0 0 Detector
NVidia Detector Temperature

Serial Number

Read Out Sequence
Model Id

Hardware Revision

CPU Firmware

Analog Firmware Version
DTC Firmware

Atrds '

0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 2 4 '»G‘Jf 0 :.'.@ 0 J @@ 15:54:38
Figura 75: Pantalla Acerca dela estacion de adquisicion con visualizacion dela
pestafia Sistema

Hay cinco pestafas en la pantalla About (Acerca de):

*  Pestaria Sistema (predeterminada); contiene datos dela configuracion del sistema
*  Pestaiia Licencias; contiene las opciones con licencia instaladas en esta maquina

*  Pestaiia Institucién; contiene el nombre y la direccion dela organizaciénasignada a
esta maquina

*  Pestafia Derechos de autor;indica los derechos de Hologic y terceros sobre el software
instalado en esta maquina

*  Pestaiia UDI; indica el olos identificadores de dispositivo inicos de esta maquina
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9.3

9.3.1

Uso de herramientas del sistema

Los directores del equipo de técnicos radiologicos y usuarios con permisos de servicio
técnico pueden acceder a la funcién Herramientas de sistema. La funcion Herramientas
del sistema contiene la informacién de configuracion del sistema Selenia Dimensions.

Para acceder a la funcion Herramientas

Sistema

del sistema:

1. Iniciesesién como director técnico o » W W ﬂ
encargado deservicio técnico.

2. Cuandoaparezca la pantalla Select
Function to Perform (Seleccionar ﬁ ﬂ
funcion a realizar), seleccione el

botén Admin.

3. Enel 4rea Sistemadela pantalla
Admin, seleccione Herramientas
delsistema.

Herramientas del sistema para el director del equipo de técnicos
radiolégicos

System Tools -~ Back
O,
HOLOGIC Weicome s S,
B |
Your Hospital Name
= Welcome (Manager)

# Getting Started Welcome (Manager]
= AWS
# Troubleshooting Getting Started

AWS

Troubleshooting

e

Figura 76: La pantalla Herramientas del sistema

Pagina 124

MAN-04197-301 Revision 003



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 9: Interfaz de administracion del sistema

Tabla 19: Director del equipo de técnicos radioldgicos: funciones de Herramientas del sistema

Getting Started | About (acerca de): Introducciona la herramienta de servicios.
(introduccion)  |FAQ (preguntas frecuentes): Lista de preguntas habituales.
Glossary (glosario): Lista de términosy descripciones.

Platform (plataforma): Lista de directorios, numeros de versiénde
softwarey estadisticas del software del sistema.

Shortcuts (accesos directos): Lista de accesos directos de Windows.
AWS (Estacion | Connectivity (conectividad): Lista de dispositivos conectados.

de trabajode Film & Image Information (Informacion de imagenes y peliculas):
adquisicion) Crea uninforme delaimagen*. Crea un informe de control dela
calidad. (*También puede acceder a este informe desde un equipo
informatico remoto. Consulte Acceso remoto alos informes de la imagen
en la pagina 126).

Licensing (Licencias): Lista delicencias instaladas.

User Interface (interfaz de usuario): Cambia las opcionesdela
aplicaciénde software.

Internationalization (internacionalizacion): Seleccionael idiomay
la cultura locales.

Resolucionde | AWS (Estacion de trabajo de adquisicion): Permite descargarlas
problemas imagenes.

Computer (Equipo informatico): Administracion del sistema e
informacion dered.

Log (archivo): Cambia las opciones de registro de eventos.
Backups (copias de seguridad): Controlalas copias de seguridad
del sistema.
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9.3.2

Acceso remoto a los informes de la imagen

Acceda alosinformesdelas imagenesa través de un equipo informatico remoto
conectadoen red al sistema. Esta funcion puede ser titil para los centros que no permiten
efectuar descargas USB de informes directamente desde el sistema.

Siga estos pasos para acceder a los informes de las imagenes desde un equipo
informatico remoto. Este procedimiento requiere que inicie sesion en las herramientas del
sistema como usuario en el nivel deadministrador.

1. Obtenga la direccion IP del sistema al que desea acceder. Puede obtener la direccion
IP de suadministrador de TTo del sistema. Desde el sistema, acceda a pantalla Select
Patient (Seleccionar paciente) > “Tube Icon” (Icono del tubo) en la barra de tareas>
About... (Acerca de...)> pestafia System (Sistema) > IP Address (Direccion IP).
Anotela direccion IP.

2. Useel explorador deinternet de su equipo informatico remoto para navegar a
http:// [IP address]/Hologic.web/MainPage.aspx. Utilicela direccion IP
delpasol.

3. Aparecerd la pantalla Service Tools Logon (Inicio de sesion en las herramientas del
sistema). Escriba el nombre de usuario denivel de administrador yla contrasena, y
haga clicen Submit (Enviar).

pr S — S v m e beEe Gl Teshis s

Figura 77: Pantalla Remote Logon for Service Tools (Inicio de sesién remoto
de Herramientas de servicio)
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4. Aparecera la pantalla Service Tools Welcome (Bienvenido a las herramientas de servicio).
Vayaa AWS>Film & Image Information > Create Image Report (AWS >
Informacion de radiografia e imagen > Crearinforme de laimagen).

. - [ Te——|
Herramientas del sisterna —~ Atras |

HOLOGIC Welcome

Search
Your Hospital Name
& Welcome (Manager)

# Getting Started Welcome (Manager
@ AWS
® Getting Started

AWS

Troubleshooting

[ Logout |[ -an |[ +Au

. G

0 ‘o‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 ?) 4 .k[gr 0 :?@40 "J @@ ——

Figura 78: Pantalla Pagina principal de herramientas de servicio
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5. Seleccionelos parametros parael informe y haga clicen Generate (Generar).

Herramientas del sistema ~ Atras

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

Your Hospital Name

Welcome (Manager) > AWS > Film & Image Information > Create Image Report

= AWS
% Connectivity
S Film & Image Image Reports
Create Image Report [ Last Quarter ][ Last30Days |
Crasts OC Repor From 711912015 ]
Dose
8 Licensing To 8/18/2015 =
% User Interface el AL .
# Internationalization Type Reject  +
® Troubleshooting
Format Repot +
Source Default ~

Filter User List Generate | Reset

(s (o) (o)
1 — ) S

0 o‘ Manager, Tech ( Gerente ) 0 \@ 4 k[u; 0 w‘@/ 0 ‘) @@ 16:04:59

Figura 79: Pardmetros Crear informe de la imagen
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6. Elinformesemuestra enla pantalla. Desplacese haciala parteinferior del informey
seleccione Click to Download (html) (Clic para descargar [html]) o Click to
Download (cvs) (Clic para descargar [cvs]) paraseleccionar el tipo de archivo que
descargara. Hagaclic en Save (Guardar) cuando seleindique.

Herramientas del sistema

HOLOGIC Create Image Report

Search Search

= Welcome (Manager)
# Getting Started

Your Hospital Name

0 0 0 0 0 0
= AWS
# Connectivity I o g o o B o
= Film & Image Information (saturation)
Create Image Report 5. Artifacts 0 0 0 0 0 0 0%
CreateiQC Repott 6. Incorrect Patient ID 0 0 0 0 0 0 0%
Dose
& Licensing 7. X-ray Equipment Failure 0 2 0 0 0 2 100
® User Interface 0 o 0 o 0 0%
# Internationalization 0 0 0 0 0 0f
@ Troubleshooting s 3 S 5 Py 5
0 0 0 0 0 0
12. Other 0 0 0 0 0 0 0
Totals: 2 101

Total with Reasons:
Total Exposures:

Ratio (%):

Remarks:

Corrective Action:

Click to Download( html )
Click to Download( csv
[ Logout ) [ -au_J [ A1)

VG
0 o Manager, Tech ( Gerente ) 0 \@ 4 ‘JLJJ 0 %‘@/ 0 ~) @@ 16:05:43

Figura 80: Crear informe dela imagen

7. Seleccioneunacarpetaen el equipoinformatico y haga clic en Save (Guardar).

Log out (Cierre sesion) en Herramientas de servicio cuando termine.
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9.4 Comousarla herramientade archivo

La funciéon dearchivodela
pantalla Admin (Administrador)le
permite:

Conectividad

e Enviarestudioslocales a un
archivo.

e Exportarestudiosa medios
extraibles.

=
=) =)

Figura 81: Boton Archive
(Archivar)

llil

1. Seleccione el boton Archive/Export (Archivar/Exportar) en la pantalla Admin
(Administrador) para que se abra la pantalla On Demand Archive (Archivar bajo
demanda).

2. Parabuscarunapaciente, introduzca al menos dos caracteresen el drea delos
parametrosdebusqueday pulsela lupa.

Aparecera unalistade pacientes que cumplen con los criterios de busqueda

utilizados.
Archivo de varios pacientes bajo demanda ~ Leyenda de la flgura
B Nombre del paciente -] 2lx] 7
Uit delgrupo 1. Parametrosde
Encabezado 1d. del paciente Fecha del estudio Hora del Datos del (4
= @ Test*Patient Test1234 e bus queda
@ Standard Screening - Conventional Test1234 20150817 165836 Dispositivo de X :
@ Standard Screening - ComboHD Test1234 20150817 170327 G‘!{TZ:’:je{"f 2 Area de la hSta de
@ Standard 2D Contrast Test1234 20150817 165949 1
| pacientes
B 4 & e ‘ .
N\ i 3. Areade pacientesa
Eliminar archivar
4. Agregarseleccionen
™ oo ————— el area delalista de
Test, Patient Test1234 1211211912 Exponar paCien teS al a/ rea de
B 5 el pacientes a archivar
| 5. Quitarla selecciondel

o e e e == — area depacientes a
@ " e DU’ & 16:10:10 .
oL archivar

Figura 82: La pantalla Multi Patient On Demand Archive
(Archivo devarios pacientes bajodemanda)

Pagina 130 MAN-04197-301 Revision 003



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Capitulo 9: Interfaz de administracion del sistema

Para archivar:

1. Seleccionar pacientesy procedimientos.
* Seleccione pacientes en la lista de pacientes, o realice unabtusqueda con los

parametros debtisqueda (elemento 1) y seleccione pacientes delos resultados de
labasqueda.

Nota

/¥\  Elboton Select All (Seleccionar todo), en el lado derecho dela pantalla, permite
seleccionar todaslas pacientes del area delista de pacientes. El boton Eliminar, en el
lado derecho dela pantalla, borra las seleccioneshechas.

* Seleccionelos procedimientos paracada paciente.

* Seleccionela flechahacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientesseleccionadas al area de pacientes a archivar (elemento 3).

* Seleccionela flechahacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantallapara
eliminar a las pacientes seleccionadas del 4rea de pacientes a archivar
(elemento 3).

2. Seleccione un dispositivo de almacenamiento.

* Seleccioneunaopciondel mentdesplegable Stored Device (Dispositivos de

almacenamiento).

O BIEN

*  Seleccione el botén List Output Group (Lista de grupo de salida) y luego
seleccione unaopcion.

3. Seleccioneel boton Archive (Archivar). La listadel drea de pacientes a archivar se
copia en los dispositivos de archivo seleccionados.

Nota
v Utilice la aplicacion Manage Queue (Gestionar cola) dela barra de tareas pararevisar el
estado del archivo.
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Para exportar:

1. Seleccionar pacientesy procedimientos.

* Seleccionar pacientesdela lista de pacientes, o realizar una busqueda con uno de
los parametros de buisqueda (elemento 1) y seleccionar pacientes delos
resultados debuisqueda.

Nota

Elbotén Select All (Seleccionar todo), en el lado derecho dela pantalla, permite
seleccionar todaslas pacientes del area delista de pacientes. El boton Eliminar, en el
lado derecho dela pantalla, borra las seleccioneshechas.

¢ Seleccionelos procedimientos paracada paciente.

* Seleccionela flechahacia abajo (elemento 4) que aparece en la pantalla para
mover a las pacientes seleccionadas al area de pacientes a archivar (elemento 3).

¢ Seleccionela flechahacia arriba (elemento 5) que aparece en la pantallapara
eliminar a las pacientes seleccionadas del area de pacientes a archivar
(elemento 3).

Seleccione el boton Exportar.

En el cuadro dedidlogo Export (Exportar), seleccione el objetivo en el ment
desplegable de dispositivos de medios.

Exportar

Objetivo lRemovabIe Disk (E:)

Progreso

Inicio
@ Ocuttar la identidad

Cerrar
. Avanzado

Figura 83: Pantalla de exportacién

Seleccione otras opciones, en caso de ser necesario:
* Anonymize (Ocultarlaidentidad): para ocultarla identidad delos datosde una
paciente.

* Avanzado:paraseleccionar unacarpeta desu sistemalocala fin de mantenerlas
selecciones, y también para seleccionar los tipos de exportacion.

Seleccione el boton Inicio para copiar las imagenes seleccionadas en el dispositivo

seleccionado.
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Apéndice A Especificaciones

A.1 Medidas del producto

A.1.1 Soporte tubular (Gantry con brazo del colimador)

\

J

|
4

v « !

le
—pg— |«

v

Figura 84: Soporte tubular (Gantry con brazo del colimador Dimensions)

A. Altura 223cm(87,8”)
B. Ancho 66 cm(26”)
C. Ancho 173 cm (68”)
D. Fondo 138 cm (54,25")
Peso Miximo de 400 kg (882 libras)
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A.1.2 Estaciones de trabajo de adquisicion

Estacion de trabajo de adquisicion universal

(A >H< B

!

J

Figura 85: Dimensiones de la estacion de trabajo de adquisicion universal

A.

Anchura (mdx.) con brazo de 135,6 cm (53,4")
visualizacion opcional extendido
Anchura (mdx.) con brazo de 93,8cm (36,9”)

visualizacion normal

Profundidad (mdx.) con bandeja del ~ 122,0 cm (48,4”)
teclado extendida y brazo demonitor

de visualizacion opcional girado hacia

atrds
Altura (max.) 204 cm (80,3”)
Peso (mdx.) 209 kg (460 libras)
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Estacion de trabajo de adquisicion Premium

Figura 86: Dimensiones dela estacién de trabajo de adquisicion Premium

A. Altura 202,1cm(79,75")

B. Anchura 92,7 cm (36,5”)

C. Profundidad 58,5cm(23”)
Peso 154 kg (340 libras)
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Estacion de trabajo de adquisicion estandar

|'_: — FEAN @l T
— 1 o ] I
" — Py [ ]
L] L] °
v
|l N < N|
N E (I g
Figura 87: Dimensiones de la estacién de trabajo de adquisicién estindar
A. Altura 191,3c¢m (75,32")
B. Anchura 107 cm (42”)
C. Profundidad 76 cm (30”)
Peso 219 kg (462 libras)
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Estaciones de trabajo de adquisicion para uso movil

|< (A >| i B

i 1
—Qf%
j Vv

Figura 88: Dimensiones de la estacion de trabajo de ad quisicién universal mdvil

A. Anchura (mdx.) conbrazo de 128 cm (50,5”)
visualizacion opcional extendido
Anchura (mdx.) conbrazo de 100cm (39,5”)
visualizacion normal

B. Profundidad (mdx.) 85cm (33,5")
C. Altura (mdx.) 180cm (717)
Peso (mdx.) 179 kg (395 libras)
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v

Figura 89: Dimensiones de la estacion de trabajo de adquisicion mévil (no universal)

A.
B.
C

'IT il III—L
1=
I 1

_ N
Altura 167,6 cm (66,0")
Anchura 105,5cm (41,5")
Profundidad 58,5¢cm (237)
Peso 154 kg (340 libras)

Pagina 138

MAN-04197-301 Revision 003



Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Apéndice A: Especificaciones

A.2 Entornode funcionamientoy almacenamiento

A.21 Condiciones generales de funcionamiento

Margen de temperatura De 20 °C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Margen de humedad relativa De 20% a 80% sin humedad de condensacion.

A.2.2 Entorno de almacenamiento

Gantry
Margen de temperatura De-10°C (14 °F) a40 °C (104 °F)
Margen de humedad relativa De 0% a 95% sin humedad de condensacion.

(Empdquelo silova aalmacenar en un edificio)

Detector de rayos X

Margen de temperatura 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F) indefinidamente

10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F) durante un mdximo de12 horas
Tasa maxima de cambio de temperatura Menos de 10 °C (50 °F) por hora
Margen de humedad relativa De 10% a 80% sin humedad de condensacion.

(Empdquelo silova aalmacenar en un edificio)

Estacion de trabajo de adquisicién
Margen de temperatura De-10°C (14 °F) a40 °C (104 °F)

Margen de humedad relativa De 0% a 95% sin humedad de condensacion.

(Empdquelo silo va a almacenar en un edificio)

A.3 Blindaje contrala radiacion

Equivalente de plomo (Pb) para proteccion 0,5 mm de plomo para energia de rayos X de 35 kV
contra radiacion

A.4 Entradade corriente

A.41 Soporte tubular

Tension de la red de suministro 200/208/220/230/240 VCA+10%

Impedancia de la red de suministro La impedancia de linea mdxima no debe superar 0,20 ohmios
para 208/220/230/240V CA y 0,16 ohmios para 200 V CA

Frecuencia de la red de suministro 50/60 Hz 5%

Corriente promedio durante 24 horas <5A

Pico de la corriente de linea 4 A (65 A como mdximo durante <5 segundos)
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A.4.2 Estacion de trabajo de adquisicion

Voltaje dela red desuministro

Frecuencia de la red de suministro
Consumo de energia

Ciclo de trabajo (Estacion de trabajo de
adquisicion estindar)

Proteccién contra sobrecorriente

100/120/200/208/220/230/240 V CA +10%

50/60 Hz +5%

<1000 vatios

10% ~ 6 minutos por hora o 2 minutos encendido, 18 minutos
apagado

8A

A.5 Informaciontécnicadel soporte tubular

A.5.1 Brazo del colimador

Rango de rotacion

Posicién angular absoluta

Aceleracion de rotacion

Desaceleracion de rotacion
Velocidad angular de colocacion rotacional

Mamografia convencional

De+195°+3°-0,5°a 0°+0,5°a-155°+0,5°%-3°
Opcidn de tomosintesis:

De+180°+0,5°2 0°+0,5°a —140°+0,5°

Precisa hasta+0,5°

182 +18/-9%

182 +18/-9%

185 +25%

Nota

/¥\ Lavelocidad angulares el promedio dela velocidad derotaciondel brazo tubular hacia
la derecha entrelos 0°ylos 90° o hacia la izquierdaentre 90°y 0°. La velocidad angular
noincluyeel tiemponecesario para acelerar desde cero y para desacelerar hasta cero.

Distancia origen-imagen (SID)

Soporte de la paciente (sin amplificacion)

Limite inferior de la posicion vertical

Limite superior dela posicion vertical

A.5.2 Compresion

Fuerza de compresién manual

Compresion motorizada

Fuerza de precompresion

Fuerza de compresion de rango total
Compresion en modalidad doble

70,0cm+1,0cm (27,67 +0,4")
(La desviacion de la posicion del enfoque es +5 mm)

70,5cm+5,1/-0cm (27,75” +2,0/-0")
141 cm+0/-17,8 cm (55,5” +0/-7,0”)

Miximo de 300 N (67,4 libras)

Funciones en tres modos operativos:
Precompresion, rango completo, compresion doble.
Seleccionable por el usuario a través de software.
De 15 libras a 30 libras (67 a 134 N), motorizada

De 20 libras a 40 libras (89 a 178 N), motorizada
Proporciona fuerza de precompresion durante la primera
activacion del interruptor de compresion; a continuacion, si se
activa el interruptor en los dos segundos posteriores, la fuerza
aumenta gradualmente por cada activacion del interruptor
hasta la fuerza de compresion mdxima seleccionada por el
usuario.
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Controles de compresion

Botén deliberacion de compresion

Liberacion de compresion automdtica

Velocidad variable del movimiento hacia
abajo
Indicador de fuerza de compresion

Precision del indicador de la fuerza de
compresion
Indicador del grosor de compresion

Precisién del grosor de compresion

Palas de compresion

A.5.3 Tubo de rayos X

Area deenfoque

Tension del tubo

Material del dnodo

Ventana de rayos X

Condiciones de la prueba de fuga de los
tubos

A.54

Filtracion

Controles ascendentes/descendentes situados a ambos lados del
brazo del colimador y en el interruptor de pedal de dos
posiciones (motorizado). Ruedecilla a ambos lados del
dispositivo de compresion (manual).

Manual o automdtica. La modalidad de liberacion motorizada
se controla mediante botones de pulsacion situados a ambos
lados del brazo del colimador.

La liberacion automdtica, que puede seleccionar el usuario,
eleva el dispositivo de compresién una vez finalizada la
exposicion.

4,2 cmls +15% (1,66"/s+15%)

Dos LCD en el dispositivo de compresion muestran la fuerza
de compresion en el intervalo de 18 N a 300 N en incrementos
de 1N (de4 libras a 67 libras en incrementos de 1 libra).

+20 N (+4,5 libras)

Dos LCD del dispositivo de compresion indican la medicién
entre 0y 15 cm sobre el receptor de imdgenes en incrementos
de 0,1 cm. Elindicador es visible desde ambos lados dela
paciente.

+0,5 cm (+0,2") para grosores entre 0,5 cmy 15 cm (5,9”)

Las palas de compresion son transparentes. Las palas estdn
compuestas de resina de policarbonato o un equivalente.
Durante la aplicacion de la compresion, la desviacion de la
pala desde un paralelo al plano hasta la superficie de soporte de
la paciente serd menor o igual a 1,0 cm.

Grande (0,3 mm) nominal
Pequeiio (0,1 mm) nominal
20kVa49kv

Tungsteno
Berilio 0,63 mm
49kVp, 2,0 mA

Filtrado y emisiéon del haz de rayos X

Rueda defiltrado de cinco posiciones:

Posicién 1: Rodio, 0,050 mm £10%

Posicion 2: Aluminio, 0,70 mm (nominal) (opcion de
tomosintesis)

Posicién 3: Plata, 0,050 mm +£10%

Posicién 4: Cobre, 0,3 mm

Posicién 5: Plomo (se proporciona para el mantenimiento)
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Rango kV/mA
Tabla20: Ajuste de mA mdximo como funcion de kV
kv mA - mA - Enfoque
Enfoque pequeiio
grande

20 100 30
21 110 30
22 110 30
23 120 30
24 130 30
25 130 40
26 140 40
27 150 40
28 160 40
29 160 40
30 170 50
31 180 50
32 190 50
33 200 50
34 200 50
35 200 50
36 190 50
37 180 50
38 180 50
39 180 50
40 170

41 170

42 160

43 160

44 150

45 150

46 150

47 140

48 140

49 140

Pasos en mAs (Tabla 1, predeterminado)

4,5,6,7,8,9,10,12,14, 16,18, 20,22,25,30,32,5,35,37,5,

40,42,5,45,47,5,50,52,5,55,57,5,60,62,5,65,67,5,70,75,
80, 85,90, 95,100, 120,140, 160, 180, 200, 220, 240, 260,
280,300,320, 340,360, 380,400, 420, 440, 460, 480, 500

Atenuacion de fibra de carbono

Receptor de imdgenes

Plataforma de ampliacién

<0,3mm Al
<0,3mm Al
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A.5.5 Colimaciéon de rayos X

Campos de colimacién

A.5.6

Congruencia del campo luminoso a los

rayos X

A.5.7 Generador de rayos X

Tipo

Clasificacion

Capacidad de energia eléctrica
Margen de kV

Precision de kV

Rango mAs

Precision de mAs
Margen de mA

7,0cmx 8,5 cm

10cmx 10 cm

15cmx 15cm

18 cmx 24 cm

18 cm x 29 cm (opcidn de tomosintesis)
24cmx 29 cm

Indicaciéon del campo luminoso

No mayordel 2% de la distancia de la fuente ala imagen

Inversor de alta frecuencia y voltaje constante

7,0 kW, madximo (isovatio), 200 mA a 35 kV

9,0 kW (mdximo)

20kV a 49 kV en incrementos de 1 kV

+2%, en un rango de 20 a 49 kVp

3,0mAs a 500 mAsen modo manual mAs (8 mAs minimo en
modo AEC)

+(10% + 0,2 mAs)

10mA a 200 mA, punto focal grande

10mA a 50 mA, punto focal pequerio

A.6 Informaciontécnicadel sistemade imagenes

A.6.1 Receptor de imagenes

Entrada deliquidos

Desviacion

Area deobtencion de imigenes activa
Mamografia convencional con DQE
(eficiencia cudntica de deteccion)

DQE (opcién tomosintesis)

Rango dindmico y linealidad

Uniformidad

Ninguin liquido debido a un derramamiento accidental debe
filtrarse dentro del receptor de imagen.

No supera 1,0 mm a mdxima compresion.

No inferior a 23,3 cm por28,5cm (9,2”x11,2")

No inferior al 50% a 0,2 Ip/mm

No inferior al 15% al limite de Nyquist

No inferior al 30% a 0,2 Ip/mm

No inferior al 15% al limite de Nyquist

La respuesta del subsistema del detectores lineal y tiene una
linealidad de 0,999 sobre un rango dindmico de 400:1 en una
exposicion a rayos X.

El subsistema del detector puede corregir variaciones de
ganancia depixel a pixel.

Para los procedimientos mamogrdficos convencionales, la
uniformidad de la respuesta de imagen del campo plano del
detector no deberd ser superior al 2% tras aplicar la calibracién
de ganancia en un rango de exposicion de 0,5 mrad a 200
mrad.
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Apéndice B Los mensajes del sistemay los mensajes

B.1

B.2

B.2.1

B.2.2

de alerta

Recuperacién de errores y solucion de problemas

La mayoria delos mensajes de fallos y alertas se eliminansin que ello afecte su flujo de
trabajo. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla o corrija la situacion y, a
continuacion, borre el estado en la barra de tareas. Algunos fallos hacennecesario
reiniciar el sistemaoindican que es preciso adoptar medidasadicionales (comollamar al
departamento de soporte técnico de Hologic). Este apéndice describe las categorias delos
mensajesy las accionesnecesarias para que el sistema vuelva a funcionar normalmente.
Silos errores se repiten, contacte con el departamento de soporte técnico de Hologic.

Tipos de mensajes

Niveles de fallos
Cada mensaje tiene un conjunto particular de las caracteristicas siguientes:

* Anulauna exposicién en curso (si/no)

* Evita quese inicie una exposicion (si/no)

*  Muestra un mensaje al usuario en la estacion de trabajo de adquisicion (si/no)
* Elusuariolo puederestablecer (si/no)

* Elsistema podriarestablecerlo automaticamente (si/no)

Mensajes que se muestran
Todos los mensajes visualizados se muestran en el idioma que seleccione el usuario.

Cualquier mensaje que anule unaexposiciénoimpidasu inicio siempre indicara al
usuariolo que debe hacer para continuar.

Informacién de mensajes adicionales
En el archivo deregistro, encontrard informacion técnica sobre el mensaje.

Algunos mensajes siempre se muestran como fallos criticos (en los que es necesario
reiniciar el sistema). Estos mensajes son el resultado de un problema que impide realizar
una exposiciény no puede ser restablecido por el usuario o el sistema.

Mensajes del sistema

Cuando aparezcan los siguientes mensajes del sistema, lleve a cabo el pasoindicadoen la
columna Acciéndel usuariopara borrar los mensajes y permitir la proxima exposicion.
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Tabla 21: Mensajes del sistema

Mensaje Accion del usuario
La pala seesta moviendo Norequiere accion.
Enviandoaviso Norequiere accion.

Usonovalidodel soportede
amplificacion

Selecciond una vista tomografica con el soporte de
amplificacioninstalado. Seleccione una vistaquenosea
tomografica. (Opcidn de tomosintesis)

La madscara noesta fijada

Extienda oretraiga la mascara por completo. (Opcién de
tomosintesis)

Usonovalidodela palade
compresion

Desinstale el soporte de amplificacionoinstalela palade
amplificacion.

La posicion dela palano
coincide con la vista
seleccionada

Cambiela pala a la posicion correcta segtinla vista
seleccionada.

La compresiones inferiora 4,5
cm durantela calibracion

Subala pala decompresiéna masde4,5 cm paracompletar
el procedimiento de calibracion.

La compresion FAST esta
activada

Desactivela compresion FAST einstalela palaindicada
para estemodo.

Faltalalicencia

Necesita unalicencia parautilizar esta caracteristicao
funcioén. (Este mensaje es meramente informativo. No
requiere ningunaaccion por parte del usuario).

Calibracién del detectorno
valida

Instale el soporte deamplificacion parala calibracion del
area de enfoque pequeno. Desinstale el soporte de
amplificacion parala calibracién del area de enfoque
grande.

Calibracion de geometriano
valida

Repita la calibracion de geometriaantes deintentar tomarla
siguiente exposicion. (Opcion de tomosintesis)

Falta el archivode
configuracion

Se aplica al personal del servicio técnico.
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Tabla 21: Mensajes del sistema

Mensaje

Accion del usuario

Esperandoal detector

Norequiere accion.

Sistema en modo de prueba

Se aplica al personal del servicio técnico.

El cable para Affirm noesta
conectado

Conecteel cable para el sistema Affirm a un lado del gantry.

Affirm no esta bloqueado

Bloquee ambos lados del sistema Affirm.

El cable del BCM (Mdédulo de
control debiopsia)noesta
conectado

Conecteel cable del mdédulo de control de biopsia al costado
del sistema Affirm.

La vista requiere que Affirm
estéinstalado

O BIEN

La vistanose puede completar
sin Affirm instalado

Instale el sistema Affirm paraadquirir esta vista.

OBIEN
Desinstale el sistema Affirm para adquirir esta vista.

Es necesario situar el tubo
manualmente (desplaceloa 0
grados)

Gireel brazo del colimadora 0 grados.

Es necesariosituar el tubo
manualmente (desplaceloa -15
grados)

Gireel brazo del colimadora-15 grados.

Es necesariosituar el tubo
manualmente (desplaceloa 15
grados)

Gireel brazo del colimadora +15grados.

Se ha desactivadoel
interruptor deapagado de
emergencia.

Gireel interruptor deapagado de emergencia un cuarto de
vuelta para restablecerlo.

Se debemoverla agujaala
ubicacién correcta.

Mueva la aguja a la ubicacion correcta para el sistemade
garantia dela calidad dela biopsia.

Compresiondemasiado baja
para reconstrucciones
tomograficas.

Suba la pala de compresiéna masde0,5 cm paraobtener
exposiciones tomograficas.
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B.3 Funcionamiento del sistema de suministro ininterrumpido
de energia

Nota
& Elsistema incluyela guia de usuario del UPS. Consultela guia de usuariodel UPS para
ver las instrucciones completas.

EILCD del UPS muestra el estado de alimentacion.

Leyenda

"\ Normal mode

Modo del UPS
Carga del UPS
100% Eficiencia del UPS

720W Nivel de la bateria
800VA del UPS

e

Efficiency: ~98%

Figura 90: Pantalla LCD del UPS

Sila bateria del UPS caduca, el icono demodo cambia tal como se
muestra. Péngase en contacto consu representante de servicio para ,_]
sustituirla bateria.
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Apéndice C Dimensions movil

C.1

C.2

Informacién general

Este apéndice proporcionainformacion sobrelos sistemas Selenia Dimensionsinstalados
en un entorno movil.

Condiciones parala seguridad y otras precauciones

Se necesita deuna fuente dealimentacionde V CA limpia, estable y aceptable para
asegurarse de que el sistemacumpla con todassusespecificaciones de rendimiento.
Donde esté disponible, la alimentacion exterior correctamente suministrada al sistemade
mamografiadigital Selenia® Dimensions® proporciona un rendimiento 6ptimo. Si se
utiliza un generador de energia movil, debe mantener las especificaciones para la energia
de entrada durante todaslas situaciones de carga.

Advertencia:

La proteccion de radiacion no esta aprobada para el usomoévily no se
proporciona. El fabricante de la base debe proporcionar una proteccion
adecuada.

Precaucion:

Cuandonose disponga de alimentacion exterior, puedenutilizarse fuentes de
alimentacionmoévil que ofrezcan un rendimiento equivalente. (Consulte
Especificaciones delmévil enla pagina 150.) El funcionamientoy el rendimiento
adecuados del sistemasolo pueden asegurarse con un suministro continuo de VCA
sinusoidal verdadera, segtin las especificaciones de alimentacion y las caracteristicas
de carga delsistema. Intermitentemente, la fuente de energia debe proporcionar 65
amperios a 208 V CA durante un minimo de 5 segundos y, de lo contrario, 4 amperios
continuos como maximo. Esta carga debe ser soportada unavez cada30 segundos. En
caso de una interrupcion en el servicio de la alimentacion madvil o exterior, el UPS
debe tenerla capacidad de proporcionar la energia operacional descrita
anteriormente durante un minimo de 4 minutos. El1 Gantry yla estacion de trabajo de
adquisicion deben alimentarse en circuitos dedicados separados. Se recomiendael
uso de una corriente eléctricaininterrumpida con un acondicionador de linea activo
en cada circuito de energia. En consecuencia, toda la energia de la base movil auxiliar
se debe distribuir por parte de otros circuitos. La instalacion eléctrica debe verificarse
para cumplir con las especificaciones de entrada de energia del sistemay los
requerimientos de seguridad IEC 60601-1 después de la instalacidn inicial y en cada
reubicacion de la base mévil.
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2N

2N

A

C.3

C.31

C.3.2

Precaucion:

Debe mantenerse la temperatura y humedad dentro del vehiculo en todo momento.
No permita que las condiciones ambientales superenlas especificaciones
establecidas cuando la unidad no esté en uso.

Precaucion:
Los voltajes no pueden cambiar por mas de +10% cuando esta en funcionamiento la
unidad de rayos X u otro equipo (por ejemplo, la calefaccion o el aire acondicionado).

Nota

Sise utiliza un generador de energia movil, asegtrese de que esté comominimoa 3
metros (10 pies) del sistema. Sino se puede cumplir este requisito de distancia, se puede
requerir una proteccion adicional de EMI (interferencia electromagnética) o RF
(radiofrecuencia).

Especificaciones del mévil

Limites de vibracion e impacto

Limite de vibracion Miximo de 0,30 G (2 Hz a 200 Hz), medido en el puntoen que
el sistema se instala sobre la base.
Limite de impacto Miximo de 1,0 G (1/2 impulso sinusoidal), medido en el punto

en que el sistema se instala en la base. Se recomienda una
suspension de base tipo “neumdtico”.

Entorno de base
Entorno de operacién
Margen de temperatura De 20 °C (68 °F) a 30 °C (86 °F)

Margen de humedad relativa De 20% a 80% sin humedad de condensacion.

Entorno de transito/no operativo

Margen de temperatura De 10 °C (50 °F) a 35 °C (95 °F) durante un mdximo de 12
horas.
De 10 °C (50 °F) a 30 °C (86 °F) indefinidamente.

Tasa maxima de cambio de temperatura <10 °C/hy.

Margen de humedad relativa De 10% a 80% sin humedad de condensacion.
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C.4 Entradade corriente

C.41 Gantry

Voltaje dela red de suministro 200/209/220/230/240 VCA +10%

Impedancia de la red de suministro Impedancia mdxima de linea, que no supere

0,20 ohmios para 208/220/230/240V CA
y 0,16 ohmios para 200 V CA.

Frecuencia de la red de suministro 50/60 Hz 5%
Corriente promedio durante 24 horas <5A
Corriente de alimentacion maxima 4 A (65 A mdximo de 3 sequndos)

C.4.2 Estacion de trabajo de adquisicion

Voltaje dela red desuministro 100/120/200/208/220/230/240 V CA £10%
Frecuencia de la red de suministro 50/60 Hz 5%
Consumo de energia <1000 vatios

C.5 Preparacioéndel sistema para transporte

Antes de transportarlo, realice estos pasos:

1.

2.
3.
4

Gireel brazo del colimador a 0 grados (posicién antihoraria).
Bajeel brazo del colimador a su posicion mas baja.
Apagueel sistema por medio dela interfaz de usuario.

Coloqueel raton en la bandeja del teclado.
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5. Bloqueelabandeja del teclado (consultelas figurassiguientes):
a. Cierrelabandeja.
b. La perilla seencuentradebajo delabandeja.

c. Girela perilla 90°hasta que se ajuste en el bloqueo. En la figura siguiente, la
posicion A es la posicion bloqueada.

m iy TS Figura 92: Perilla de bloqueo de la bandeja del teclado
Figura 91: Perilla de bloqueo de la bandeja del teclado

W

Figura 93: Liberacion de la bandeja, de la posicion bloqueada(A) a la desbloqueada (D).
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6. Siutiliza la estacion de trabajo de adquisicién universalmovil, bloqueela pantalla
basculante con las perillas proporcionadas (consultela figurasiguiente).

Figura 94: Perillas para blogueo de la pantalla
basculante de vista previaen la estacidn de trabajo
de adquisicion universal mévil

7. Bajelasuperficie de trabajohastala alturaminima.
8. Retiretodos los accesoriosdel sistema.

9. Coloquetodos los accesorios en un drea de almacenamiento segura.
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C.6 Preparaciondel sistema para el uso
1. Quiteel seguro delabandeja del teclado:

a. Laperillaseencuentradebajodelabandeja.
b. Tirede la perilla haciaabajo.

c. Girela perilla 90°. Esta posicion mantiene abierto el seguro. Enla figura
siguiente, la posicionD es la posicion desbloqueada.

A B C D
v &
Figura 95: Liberacion de la bandeja, de la posicién bloqueada (A)
a ladesbloqueada (D).

2. Extraigalabandeja, sies necesario.

3. Siutilizala estacion de trabajo de adquisicion universal maévil, desbloquee la pantalla
basculante (consultela figura siguiente).

Figura 96: Perillas para bloqueo de la pantallabasculante de vista
previaenlaestacion de trabajo de adquisicion universal movil
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C.7 Reviseel sistemadespués de transportario

C.7.1 Pruebas funcionales y de los controles de Selenia Dimensions

Realicelas pruebas funcionalesy de controles. Consulte Ejecucion de las pruebas funcionales
enlapagina 38.

* Compresidnhaciaarriba/abajo

e Liberacion dela compresion

* Rotacion del brazo del colimador

* Brazodel colimadorhaciaarriba/abajo

* Anulacién del colimador

* Lamparadel campoluminoso

* Desplazamiento del sistemadela paleta

* Interruptores de apagado de emergencia

C.8 Pruebasdel control de calidad

Consulte su manual de control de calidad paraverlas verificaciones del sistema de
calidad.

MAN-04197-301 Revision 003 Pagina 155






Guia del usuario del sistema Selenia Dimensions
Apéndice D: Informacion sobre las dosis

Apéndice D Informacidén sobre las dosis
Tablas de dosis EUREF

D.1

A

Notas

Esta informaciénsolo es aplicable ala Unidn Europea. Los valores siguientes se refieren
alas tablas de dosis predeterminadas.

Las tablas siguientes contienen valores de dosis tipicas cuando el sistema se utiliza en
modos de obtencion deimagenes2D y TM. Las tablas siguen los procedimientos
indicados en las Pautas europeas para garantia dela calidad en la deteccion sistemiticay el
diagndsticode cincer de mama, cuarta edicion: seccion 2a.2.5.1 Dosimetria, y Apéndice5:
Procedimiento para determinarla dosis glandular media.

Tabla22: Dosis2D (EUREF)

Simulador cm kV | Anodo Filtro Dosis EUREF (mGy)
20cmPMMA | 21 25 \Y% 0,05 mm Rh 0,55
30cmPMMA | 3,2 26 \Y% 0,05 mm Rh 0,75
40cm PMMA | 4,5 28 \Y% 0,05 mm Rh 1,05
45cmPMMA | 5,3 29 \Y% 0,05 mm Rh 1,42
5,0 cm PMMA 6 31 \Y% 0,05 mm Rh 2
6,0cmPMMA | 7,5 31 \Y% 0,05mm Ag 2,7
7,0cm PMMA 9 34 \Y% 0,05mm Ag 3,1

Tabla23: Dosis TM (EUREF)

Simulador cm kV | Anodo Filtro Dosis EUREF (mGy)
20cmPMMA | 21 26 \Y% 0,7 mm Al 1
30cmPMMA | 3,2 28 \Y% 0,7 mm Al 1,15
40cmPMMA | 4,5 30 \Y% 0,7 mm Al 1,5
45cm PMMA | 5,3 31 \Y% 0,7 mm Al 2,00
5,0 cm PMMA 6 33 \% 0,7 mm Al 2,5
60cmPMMA | 7,5 36 \Y% 0,7 mm Al 39
7,0 cm PMMA 9 42 A% 0,7 mm Al 5,15

Tabla 24: Dosis CEDM (EUREF)

Simulador cm kV | Anodo Filtro Dosis EUREF (mGy)
20ecmPMMA | 2,1 |26/45 \Y% 0,05/0,3 mmRh/Cu 0,83
30cmPMMA | 3,2 |26/45 \Y% 0,05/0,3 mmRh/Cu 11
40cm PMMA | 4,5 |28/45 \Y% 0,05/0,3 mmRh/Cu 1,6
45cmPMMA | 5,3 |29/49 \Y% 0,05/0,3 mmRh/Cu 2,1
5,0 cm PMMA 6 31/49 \Y% 0,05/0,3 mmRh/Cu 3,0
6,0cmPMMA | 7,5 |32/49 \Y% 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,1
7,0 cm PMMA 9 33/49 \Y% 0,05/0,3 mm Ag/Cu 4,7
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