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Capitulo 1: Introducéo

Capitulo 1 Introducao

1.1 Introducao

Leia todas as informagdes cuidadosamente antes da instalacdo e operagao. Siga todasas
adverténciase precaugoes descritas neste manual. Deixe este manual acessivel durante os
procedimentos. Os médicos devem comunicar aos pacientes todos os riscos potenciais e
eventos adversos descritosneste manualem relagao a opera¢ao do sistema.

1.2 Indicagoes de utilizagao

Cuidado: A lei federal limita a venda deste dispositivo para, ou sob solicitacdo de, um
médico.

B(Only

O sistema de orientagao de biopsiade mama Affirm™ é um acessorio opcional para o
sistema de mamografia digital Selenia® Dimensions®. Sua fungao é localizar aslesdes
mamarias de forma precisae tridimensional. Destina-se a fornecer orientagao voltadaaos
procedimentos de intervenc¢ao como biopsia, localizagao pré-cirtrgica ou dispositivos de
tratamento.

1.3 Perfis de usuarios

1.3.1 Técnico de Mamografia
* Atendeatodos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Técnico de
Mamografia.
¢ Treinamento conduido referente ao sistema de mamografia.
* Passou por treinamento referente as posicdes da mamografia.
¢ Conheceos procedimentos estereotaxicos debidpsiade mama.
* Sabecomo operarum computador e os periféricos.

* Podelevantar9 kg (20 libras)até a altura dos ombros com as duasmaos (necessario
para sistemas estereotaxicos verticais).

¢ Compreende procedimentos estéreis.

1.3.2 Radiologistas, cirurgides
* Atendem atodos os requisitos aplicaveis aolocal em que opera o Médico.
¢ Conhecem os procedimentos estereotaxicos de biopsiade mama.
* Sabem como operar um computador e seus periféricos.
* Compreendem os procedimentos estéreis.
* Aplicamanestesia local.

* Conhecem os procedimentos cirtirgicos basicos para bidpsiade mama (core biopsy).
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1.3.3 Médico

* Atendeatodos os requisitos aplicaveis ao local em que opera o Médico.
* Conheceamamografia.
* Tem experiénciaem exame deimagem digital.

* Sabecomo operarum computador e os periféricos.

1.4 Requisitos de Treinamento

Nos Estados Unidos, os usudrios devem ser Técnicosem Radiologia registrados,
atendendo aos critérios para realizacao de mamografia. Os usuarios de mamografia
devem atender a todos os requisitos pessoais de MQSA aplicaveis deacordo comas
diretrizes da FDA para a mamografiaconvencional e digital.

O usudrio contacom opgdes de treinamento que incluem, masnao selimitam a:

* Treinamento de aplicagdesem campo conduzido por um especialista em servicos
clinicos da Hologic

¢ Treinamento de operacdesnolocal, também conhecido como peer training

Além disso, omanual do usudrio é um guia para as orientagdes sobre o uso do sistema.

Todos os usuarios devem se certificar de que receberam o treinamento apropriado
referente ao uso do sistema antes de usa-lonos pacientes.

A Hologicnao seresponsabiliza porlesdes ou danos causados pelaoperagao incorretado
sistema.

1.5 Requisitos do Controle de Qualidade
Execute todos os testes de controle de qualidade dentro do cronograma correto.

1.6 Onde encontrarinformacgoes sobre a descrigcao técnica

As informagodes sobre a descrigao técnica estao disponiveisno Manualde Servigo.
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1.7 Declaragao de garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i) O equipamento fabricado pela
Hologic tem garantiaao cliente original para ser usado essencialmente em conformidade
com as especificagdes de produto divulgadas duranteum (1) ano a partir da data de
envio, ou, sea instalagao for necessdria, a partir da data deinstalagao ("periodo de
garantia");ii) os tubos deraio-x de mamografia de visualizagao digital tém garantia de
vinte e quatro (24) meses, periodono qual os tubos de raio-x tém garantia completanos
primeiros doze (12) mesese tém garantia em uma base parceladanos meses 13-24;iii)
pecas substitutas eitens refabricados tém garantia pelo resto do periodo de garantia ou
noventa (90) dias a partir do envio, o que durar mais; iv) Os suprimentos consumiveis
tém garantia para conformidade as especificagoes divulgadas por um periodo
encerrandonadata de expiragao demonstradaem suasrespectivas embalagens; v) O
softwarelicenciado tem garantia paraoperar em conformidade comas especificacoes
divulgadas; vi) Os servigos tém garantia para serem fornecidos por trabalhoconforme as
normas; vii) O equipamento fabricado naopertencente a Hologic tem garantia pelo seu
fabricante e tais garantias do fabricante serao estendidas aos clientes da Hologic, até a
extensao permitida pelo fabricante de tal equipamento fabricadonao pertencente a
Hologic. A Hologic nao garante que o uso dos produtos sera ininterrupto ou estara
imunea falhas, ou que os Produtos serao operados com produtos de terceiros ndao
autorizados pela Hologic.

1.8 Suportetécnico

Consultea folha derosto deste manual para obter informagdes de contato parao suporte
do produto.

1.9 Reclamacgobes referentes ao produto

Informe qualquer reclamacao ou problema na qualidade, confiabilidade, seguranca, ou
desempenho deste produto a Hologic. Se o aparelho tiver causado ou contribuido para
leses a um paciente, informe o incidente imediatamente a Hologic.

1.10 Declaracao de Segurancga Cibernética Hologic

A Hologic testa continuamente o estado atual da seguranca do computador eda rede
para verificar possiveis problemas com a seguranga. Quando necessario, a Hologic
fornece as atualizag¢des do produto.

Para ver os documentos de Praticasrecomendadas de ciberseguranca dos produtos
Hologic, consulte o site da Hologic.
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1.11 Descri¢oes de adverténcias, cuidados e observagoes

Descri¢oes de adverténcias, cuidados e observagdes usadas neste manual:

AVISO!
Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar
possiveis lesdes graves ou fatais.

>

Aviso:
Procedimentos que devem ser seguidos estritamente para evitar lesoes.

Cuidado:
Procedimentos que devem ser seguidos estritamente paraevitar danosao
equipamento, perda de dados ou danos a arquivos de aplicativos de software.

> b

Observacgiao
As observacdes se referem a informagoes adicionais.

L
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Capitulo 2 Informacgodes gerais

2.1

Descricao geral do sistema

O sistema de orientagao de biopsiade mama Affirm é conectadoaobracoem Cdo
sistema de mamografiaSelenia Dimensions. O sistema de biopsia Affirm tem dois
componentes principais:

* Moddulodeorientagao dabiopsia
*  Moddulode controle da biopsia

Um dispositivo de biopsia compativel é conectado ao suporte do dispositivo do modulo
de orientacaoda bidpsia. Durante um procedimento de abordagem com agulha padrao,
os motores do sistema Affirm deslocam o dispositivo debiopsianasdire¢des X eY.O
movimento do eixo Z é manual. Oacessorio opcional de biopsia vertical do brago lateral
Affirm é instaladonomodulo de orientagao da bidpsia para permitir procedimentos de
abordagem comagulhalateral. Durante o uso do acessério parabragolateral, o
movimento dos eixos X, Y e Z sdo os mesmos paraa abordagem com agulhapadrao. O
bragoem C esta posicionadoa 0° e o dispositivo debiopsiaesta posicionado da mesma
forma que ocorre na abordagem comagulha padrao. Em seguida, a agulha é introduzida
manualmente na mama junto com seu eixo X, mencionado como“LatX”.

O brago do tubo do sistema Selenia Dimensions é deslocado separadamente dobrago de
compressao para permitir a capturadeimagens estereotaxicas e de tomossintese parao
alvo.Os tipos deimagens a serem capturadas dependem da sua licenca do sistema
Selenia Dimensions. Consulte o Guia do Usudrio do sistema Selenia Dimensions para
obter mais informagdes sobre o sistema. Os tipos de bidpsias a serem realizadas
dependem da sualicencado sistema Affirm. Para ver todas as suaslicengas instaladas, va
para Licencas em System Tools (Ferramentas do sistema).
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Legenda da figura
1. Moédulo de

orientacio da
biépsia

2. Moddulo de
controle da
bidpsia

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

2.2 Comomanusearo Médulo de orientagcao da biépsia

Cuidado:
& Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a Fase de orientagdo da agulha,
tome cuidado ao mover o Mddulo de orientagdo da bidpsia.

& Cuidado:
O Moédulo de orientacao da bidpsia Affirm pesa 6,8 kg (15 libras). Ao mové-lo,
assegure-se de segurar firmemente nasalgas.

Erga o Modulo de orientagao da biopsiaexclusivamente pelas algas.

Figura 2: Como erguer o Modulo de orientacidoda biopsia

Pagina 6 MAN-04739-2301 Revisdo 002



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Biopsia de Mama Affirm
Capitulo 2: Informagdes gerais

Quando o Mddulo de orientagao da bidpsia nao estiver sendo usado, coloque o
dispositivo sobre sua parte traseira.

Figura 3: Como armazenar o Mddulode orientacidoda bidpsia

2.3 Seguranga

Leia e entenda este manual antes de usar o sistema. Mantenha este manual disponivel
durante os exames de pacientes.

Siga sempretodas as instrugdes deste manual. A Hologic ndo se responsabiliza por lesoes
ou danos causados pelaoperacao incorretado sistema. A Hologic pode agendar um
treinamento nassuasinstalagoes.

O sistema tem dispositivos de protecao, maso tecndlogo deve saber como operar o
sistema com seguranca. O tecndlogo deve se lembrar dos riscosa satide que os raios X
representam.

Nao conecte esse equipamento a nenhum sistema ou componente nao descritoneste
manual. Umacombinagdo de componentes deve ter os dados para validar a seguranga do
paciente, pessoale do ambiente. Qualquer certificagao adicional se torna
responsabilidade do usuario.

Adverténcias e contraindicagoes

AVISO!
Apods uma interrupcao de energia, remova a paciente do sistema antes
de restaurar a energia.

&i

Aviso:
Vocé faz raios X ao aplicar os procedimentos deste manual.

Aviso:
O movimento do brago-C é motorizado.

> b
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Aviso:
O movimento do bra¢o do tubo é motorizado.

Aviso:
Somente usuarios qualificados podem usar esse sistema.

Aviso:
Nao use esse equipamento se forem detectadas falhas ou problemas.

Aviso:

> PP b

O usuario deve agendar a manutencdo preventiva de um engenheiro de
servicos aprovado.

Aviso:
O usuario ou um engenheiro de servico deve corrigir os problemas antes da
utilizacao do sistema.

>

Aviso:
Nao deixe o paciente sozinho durante o procedimento.

Aviso:
Mantenha sempre as maos da paciente afastadas dos botoes e interruptores.

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

Cuidado:
O Moddulo de orientacao da biépsia Affirm pesa 6,8kg (15 libras). Ao mové-lo,
assegure-se de segurar firmemente nasalgas.

> > b P

Observacgao
O sistema nado tem quaisquer pegas passiveis de manutengao pelo usuaério.

b
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2.5 Conformidade

Esta secao descreve os requisitos de conformidade do sistema e as responsabilidades do
fabricante.
251 Requisitos de conformidade

O fabricante é responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho deste
equipamento, tomando as seguintes providéncias:

* Oequipamentoéutilizado de acordo com o Guia do Usudrio.

As operagdes de montagem, extensoes, reajustes, modificagdes ou reparos sao
executados somente por pessoas autorizadas.

2.6 Simbolos

Esta secdo descreve os simbolos internacionais usados neste sistema.

Terminal de equalizagao potencial

Terminal de aterramento de protecao

“Liga” e “Desliga” (alimentac¢ao) do computador e do visor.

Descarte equipamentos elétricos e eletronicos separadamente dos residuos
comuns. Envie o materialretirado para a Hologicou entre em contato com
seu representante de assisténcia técnica.

Fabricante

Data defabricagao

GR || G| @ <
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2.7 Localizacao das etiquetas

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

vode: Affirm Breast Biopsy Guidance System
Part Number:

Serial Number:

[l

A C€ K

MADE IN U.S.A.

2707 rev. 001

Figura 4: Localizagdoda etiqueta do Mddulo de orientagio da bidpsia

Figura5: Localizagioda etiqueta do niimero de série do brago lateral

Pagina 10 MAN-04739-2301 Revisdo 002



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Bidopsia de Mama Affirm
Capitulo 3: Instalacao, verificacdo e remogao

Capitulo 3 Instalacao, verificacao e remocao

3.1 Componentes do Médulo de orientagcao da biopsia

O Modulo de orientagao da bidpsiaéinstaladona parte frontal dobragoem C do sistema
Selenia Dimensions. Uma alavanca de travamento (consulte a figura a seguir, item 8)
prende o modulona posigao correta. Um cabo (item 7) conectaa lateral dobracoem Cdo
Selenia Dimensions para a operacgao do sistema de orientacdo da bidpsia.

Figura 6: Modulo de orientagio da bidpsia
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Tabela 1: Componentes do Mddulo de orientagdo da bidpsia

Ganchosdefixacao Dois ganchosde cada lado fixam o Médulo de orientacao da
biopsia no podrtico do Selenia Dimensions.

Algas Uma decadalado.Segure ambasas al¢gas paralevantaro
modulo de orientagado da bidpsia.

Botdes Avangar/Retrair | Gire qualquer um dos botdes para deslocar o dispositivo de

do dispositivo de biopsia

biopsia aolongo do trilho da corredica.

Trilho da corredica Prende o suporte do dispositivo debidpsia e fornece o caminho
para os movimentos do dispositivo de biépsia manual.

Suportedo guia da Prende o guia de agulha descartavel por meio do qual a agulha

agulha da biopsia éinserida. (Este guia frontaldo guia é removido
quandoobracolateral éinstalado.)

Suportedodispositivo | Prendeoadaptadordodispositivo debidpsiaao qual a agulha
dabidpsia é fixada. Desloca-se ao longo do trilho da corredica
quando obotao avancar/retrair de um dispositivo debidpsia é
girado.

Cabo Conecta-se ao sistema Selenia Dimensions paralevar energiaao

Modulo de orientagao da bidpsia.

Alavancade travamento

Uma decadalado. Acioneas duasalavancas paratravar o
Modulo de orientacdao da biopsiana posigao corretaenobraco
em C do sistema Selenia Dimensions.

Receptaculo

Aceita o cabo do Moédulo de controle da biopsia.
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Capitulo 3: Instalacao, verificacdo e remogao

3.2 Componentes do Médulo de controle da bidpsia

O Modulo de controle da bidpsia se conecta a alga dolado esquerdo ou direito do
Moédulo de orientagao da bidpsia por meio de um suporte (item 5). A tela do visor (item
2) é uma tela de toque para o usudrio executar as tarefas desejadas. Os botdes do ativador
do motor (item 3) em qualquer dos lados deste mdédulo (ena parte traseira) ativamo
movimento motorizado do dispositivo de bidpsia.

Figura 7: Médulo de controle da bidpsia

Tabela 2: Componentes do Médulo de controle da bidpsia

N° Nome
1 Cabo

Descricao

Conecta-seao Moddulo de orientagaoda biopsia.

2 | Teladovisor

Mostra os alvos, o status do sistema, onome do dispositivo de
biopsia eas margens de seguranca. Os botoes da tela de toque
permitem a sele¢ao da opgao.

3 [Botdes do Ativadordo
motor

Os botoes dianteiro e traseiro se emparelham em um dos lados do
visor. Pressione os botdes dianteiro e traseiro de qualquer um dos
lados ao mesmo tempo paraativar o movimento do motor.

4 |Travaeliberagaodo
bracodearticulagao

Gire para liberar a trava e ajustar omodulo. Girena dire¢ao
oposta para travar obrago e fixar omodulonanova posigao.

5 |Suportedefixagao

Fixa-sea qualquerumadas algas do Modulo de orientagao da
bidpsia.
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3.3 Instalagcao dos componentes principais

3.3.1 Como fixar o Médulo de orientagdao da bidpsia

Vocé podeinstalar o Médulo de orientacao da bidpsiacom a energiado Selenia
Dimensionsligada ou desligada.

Cuidado:
Para evitar danos ou problemasde alinhamento com a Fase de orientagdo da agulha,
tome cuidado ao mover o Modulo de orientacao da bidpsia.

>

Cuidado:
O Moddulo de orientacao da biépsia Affirm pesa 6,8 kg (15 libras). Ao mové-lo,
assegure-se de segurar firmemente nasalgcas.

>

Figura 8: Instalacdo dos componentes do Modulode orientagioda bidpsia

1. Mova o dispositivo de compressao parabaixo.
Segure o Mdédulo de orientagao da bidpsia pelasduas algas.

Deslize os ganchos superiores (item 2) do Médulo de orientagao da bidpsia nas
fendas marcadascom oicone do sistema Affirm (item 2 A)na frente dobracoem C
do Selenia Dimensions. Certifique-se de que os ganchos superior e inferior estejam
fixados nobragoem C do Selenia Dimensions.

4. Pressioneas Alavancasde travamento (item 3) do Modulo de orientagao da biopsia
para a posicaosuperior paratravar omodulo contra obragoem C do Selenia
Dimensions.

5. Alinhe o ponto vermelhono cabo do Médulo de orientagaoda bidpsia (item 4) com o

ponto vermelhono receptaculo da lateral dobrago em C do Selenia Dimensions.
Conecte o cabo ao receptaculo.
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3.3.2 Como fixar o Médulo de controle da bidpsia

O Modulo de controle da bidpsia se conecta a alca dolado esquerdo ou direito do
Modulo de orientagao da bidpsia.

Legenda da figura
1. Botaodetravado bracode
articulagao
2. Cabodo Mddulo de controle
da biopsia

Botao de ajusteda pinga

Suporte de fixacao

Trava dosuportedefixacao

Figura 9: Fixagdo do Médulo de controle da bidpsia

1. Solteo Botao de trava dobraco dearticulagao (consulte a figura anterior, item 1).

2. Posicione o Suporte de fixagao (item 4) até que a lateral com a Trava (item 5) esteja na
frente da alga.

3. FixeoladodaTrava dosuportedefixagaoaoredorda parteinferior da alca.

4. DeslizeoladoopostodoSuportede fixagao aoredor da alga. Osuporteé fixadona
alca dopaciente.
Se necessario, ajuste o Botao de ajuste da pinga (item 3).
Pressionea Trava dosuporte de fixagaona posi¢ao travada (item 5).
Certifique-se de que esse ajuste mantém o suporte na posicao adequada. Se o suporte

se deslocar ou senao conseguir colocar a trava do suporte totalmente na posicao
travada, ajuste-o com o Botao de ajuste da pinga (item 3).

8. Conecteo Cabo doModdulo de controle da bidpsia (item 2) ao receptaculo do Médulo
de orientacdoda biopsia.
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Como ajustara altura do suporte

1. Soltea Trava dosuportedefixacdo (consulte a figura anterior, item 5).
2. Deslizeosuporte atéa altura necessaria.

3. PressioneaTrava dosuporte de fixacaona posigao travada.

Como ajustara posi¢cao do Médulo de controle da bidpsia

1. Solteo Botaode trava dobraco dearticulagao (consulte a figura anterior, item 1).
2. Inclineoumudeoanguloatual doMddulo de controle da bidpsia.

3. Gireo Botaode trava para travar o Médulo de controle da biopsia nanova posicao.

3.4 Instalacaoe remocaode acessérios

3.41 Pas de compressao da biopsia

Z N

Pdde bidpsiapadrio de Pdde bidpsiapadriode Pdde bidpsiaaxilarde  Pdde bidpsiado
5x5cm 6x7 cm 5x5cm braco lateral de 15
cm*

*Uma vez instalado, o sistema reconhece automaticamente que um brago lateral esta sendo usado no Médulo
de orientagdo da bidpsia.

As pas de compressao da bidpsia se fixamno dispositivo de compressao do sistema
Selenia Dimensions. Consulte o Guia do Usudrio do sistema Selenia Dimensions para
obter instrug¢des sobre a instalagao e a remogao das pas.

3.4.2 Guia daagulha

Aviso:
Sempre use técnicas estéreis quando usar guias da agulha durante
procedimentos em pacientes.

>

Aviso:
E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de inserir a
agulha através das guias superior e inferior da agulha.

>

Observacao
Os guias de agulha podem parecer diferentes dos guias de agulha mostrados.

L
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Instalacao do guia da agulha no fixador do guia da agulha padrao

1. Senaoestiverem instaladas, insiraas hastesdo guia da agulhado fixador do guia da
agulhanosuporte do dispositivo padrao (deslize-o a partir da parte inferior).

Figura 10: Instalagio do fixador do guia da
agulha no suporte do dispositivo padrio

2. Alinheo guia da agulhadescartavel (item 1) demodo que olado do quadrado
elevado do guia da agulha se encaixe entre os dois 16bulos do fixador do guia da
agulha (item 2).

Legenda da figura

1. Guia daagulha descartavel

2. Fixador do guia da agulha
(padrao)

Figura 11: Instalacio do guia da agulhadescartdivel
no fixador do guiada agulha padrio

3. Deslizea 4rea aberta em formato de U-no guia da agulha em torno do pinodo
fixador do guia da agulha.

4. Empurreo guia da agulhaaté que fique travadona posigao adequada.
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Remocao do guia da agulha descartavel

1. Retireo dispositivo debidpsia dosuporte do dispositivo.
2. Puxeo guia daagulhadescartavel afastando-o do pinono fixador do guia da agulha.

3. Descarte o guia da agulha descartavel de acordo com os regulamentos locais.

3.4.3 Adaptador do dispositivo de bidpsia
Instalacao do adaptador do dispositivo de biopsia no suporte do dispositivo padrao
1. Alinheos orificios exteriores do adaptador do dispositivo de bidpsia (item 1 nas
figuras a seguir) com os pinos guia do suporte do dispositivo.

2. Alinheoorificio central no adaptador do dispositivo de bidpsia com o parafuso de
montagem (item 2).

3. Gireo botaodo suporte (item 3) para travar o adaptador do dispositivo de bidpsia.

Legenda da figura

1. Orificios doadaptadordo dispositivo de biépsia
2. Parafusode montagem do dispositivo

3. Botadodo suporte do dispositivo

Figura 12: Fixagdo do adaptador do
dispositivode bidpsia no suporte do
dispositivo (padrio)

Remocao doadaptador do dispositivo de bidpsia

1. Gireo botaodo suporte para liberar o adaptador do dispositivo debidpsia.

2. Retireo adaptador dodispositivo debidpsia do suporte.
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3.44 Dispositivo de Biopsia

Siga as orientacdes fornecidas pelo fabricante parainstalar ou remover o dispositivo de
biopsia e o adaptador. Insira cuidadosamente a agulha debidpsiano guia da agulha
descartavel aoinstalar o dispositivo debidpsia.

Dispositivos de biopsia Hologic verificados na fabrica

Tabela3: Dispositivos de bidpsia Hologic verificados na fabrica
Fabricante Descricao Modelo
Hologic Agulha QAS Affirm ASY-03949
Hologic ATEC®9 g x 12 cm, 12 mm (Pequeno) ATEC(0912-12
Hologic ATEC9gx12cm,20mm ATEC(0912-20
Hologic ATEC12gx12cm,20mm ATEC1212-20
Hologic ATEC9 g x 9 cm, 12 mm (Pequeno) ATEC0909-12
Hologic ATEC9 g x 9 cm,20 mm ATEC0909-20
Hologic ATEC12gx9 cm,20 mm ATEC1209-20
Hologic ATECY9 gx 14 cm,20 mm ATEC0914-20
Hologic Eviva®9 g x 13 cm, 12 mm (Sem corte, pequeno)| Eviva 0913-12
Hologic Eviva 9 g x 13 cm, 12 mm (Trocarte pequeno) | Eviva 0913-12T
Hologic Eviva9 g x 13 cm,20 mm Eviva 0913-20
Hologic Evival2gx 13cm,20mm Eviva 1213-20
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (Sem corte, pequeno) | Eviva 0910-12
Hologic Eviva9 g x 10 cm, 12 mm (Trocarte pequeno) | Eviva 0910-12T
Hologic Eviva9 g x 10 cm,20 mm Eviva 0910-20
Hologic Eviva12 gx 10 cm,20 mm Eviva 1210-20
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3.4.5 Instalagcao e remocgao do braco lateral e dos acessoérios

Aviso:

Tenha cuidado quando trabalhar com o brago lateral. A vibracao ou colisdao
contra o braco lateral pode afetar a precisao do sistema, causar lesdes na
paciente ou danos no equipamento.

Visao geral do brago lateral

Figura 13: Componentes do braco lateral
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Tabela 4: Componentes do brago lateral

1 Suporte dobraco Estrutura desuporte dobrago lateral. E conectado ao suporte do
lateral dispositivo padrao e fixa o brago lateral no Médulo de orientagao
da biopsia.
2 Indicadordeposicao | Mostra a posi¢ao do X-Stop na escala inferior dobragolateral.
X-Stop
3 Alavancado X-Stop | Alavancadetravamento que trava e destrava o X-Stop na posigao

correta nobraco lateral.

4 X-Stop Interrompe o movimento do carrinho quando travadona posigao
correta. Coloque o Indicador de posicao de eixo X na coordenada
LatX da escala inferior paraevitar que o dispositivo de bidpsia
passedoalvona LatX. Pressione paracimaenquanto desliza o X-
Stop pelobraco lateral para obter um movimento continuo.

5 Escala Em cadaladodobragolateral. A escalaamarela é paraa
abordagem comagulhalateraldireita. A escala azul é paraa
abordagem comagulhalateralesquerda. Use a escala superior
para posicionar o carrinho. Use a escalainferior para posicionar o
X-Stop.

6 Carrinho E conectado aobrago lateral e prende o suporte do dispositivo ao
qual a agulha da biopsiaé fixada. Desloca-se pelobragolateral
durante os procedimentos de bidpsia.

7 Indicadordeposicao | Mostra a posi¢ao do carrinhona escalasuperior dobracolateral.
do carrinho
8 Alavancado carrinho | Acionea alavancaparatravar o carrinhonaposicao corretano

trilho dobragolateral. Travada= posicao vertical para baixo.
Destravada = posi¢ao vertical paracima. Coloque a alavanca na
posigao totalmente destravada paraum movimento continuo ao

longo dobracgolateral.
9 Alavancadosuporte | Alavancadetravamento quetrava e destrava osuportedo
do dispositivo dispositivono carrinho.
10 |Botadodosuportedo |Gireo botaopara prenderesoltaroadaptadordodispositivode
dispositivo bidpsia.

11 | Suporte dodispositivo| Prende o adaptador do dispositivo de biopsiaao qual a agulhada
bidpsia é fixada. O fixador do guia da agulhaé conectado ao final
das hastes do guia da agulha no suporte do dispositivo.

12 |Suportedoguiada Prende o guia de agulha descartavel por meio do qual a agulhada
agulha bidpsia éinserida.
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O brago lateral pode ser montado do lado direito ou esquerdo do Mddulo de orientagao
da biopsia para permitir umaabordagem com agulha lateralem ambas as diregdes.
Defina a abordagem desejadaantes de montar obragolateral einstale o Modulo de
controle da biopsianolado oposto da abordagem desejada.

Figura 15: Abordagem com agulha direitado brago lateral (amrelo)
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Bracgo lateral

Aviso:
Limpe o braco lateral antes e depois de cada uso (consulte Para limpeza geral
na pagina 75).

Instalacdo dobracolateral

1. Verifiqueseo bragoem C esta definido para 0 graus.
2. Coloqueo suporte dobragolateral de modobem firme sobre o receptor deimagens.

Observagao
/V\ \  Useosuporte dobragolateral somente para procedimentos com obragolateral.

Figura 16: Instalacio do suporte do brago lateral sobre o receptor de imagens

3. Instalea pda debidpsia dobragolateral. Depoisdeinstalara pa, o sistema reconhece
automaticamente que um brago lateral esta sendo usadono Médulo de orientagao da
bidpsia.Se obragoem C nao estiver definido para0 graus, o Modulo de controle da
bidpsia solicita que vocé gire o bracoem C para 0 graus.
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4. Nosistema Affirm, removao fixador do guia da agulhausadonosuportedo
dispositivo padrao.

Figura 17: Remogdo do fixador do guia daagulha do
suporte do dispositivo padrio

5. Defina a dire¢ao da abordagem do dispositivo de bidpsia (lado esquerdo ou direito
do Mdédulo de orientacdoda bidpsia). Verifique que o Médulo de controle da biopsia
esteja fixadonolado correto do Mddulo de orientagao da bidpsia paraa abordagem
com agulha desejada.

6. Prendaobragolateralao Mddulo de orientacao da bidpsia (consultea figura a
seguir).
a. Alinheos orificios superior einferior do guia nobragolateral (item 1 na figuraa

seguir) com os pinos superior einferior do suporte do dispositivono Mddulo de
orientagao da bidpsia.

b. Alinheo orificio central dobragolateral (item 2) com o parafuso de montagem
no suporte do dispositivo.

c. Gireobotaodo suporte (item 3) para travar obragolateral ao Médulo de
orientagao da biopsia.

d. Certifique-sedeque as duas superficies de suporte estejam alinhadas
corretamente.
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Legenda da figura
1. Orificios doguiado
_______ AN—A— SN suporte dobrago lateral
""""""""""""""" 2. Parafusodemontagem
do dispositivo

3. Botdodosuportedo
dispositivo

"
=

8o ol

Figura 18: Instalagdo do brago lateral ao suporte do dispositivo

7. NoModdulode controle da biopsia, selecione o botao Lateral Arm Mounting Side
(Lado dosuporte dobracgo lateral) correto para olado em que obragolateral sera
montado.

Please Select
Lateral Arm
Mounting Side

) )
A A

Figura 19: Tela de selecio do lado de montagem do brago lateral

8. NoModulode controle da biopsia, selecione OK para confirmar que o suporte do
braco lateral foi instalado.

Remocgao dobragolateral
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1. Nosuportedodispositivo padrao, gire o botao do suporte do dispositivo para
afrouxar o parafuso do suporte do dispositivo.

Retire o bragolateral doModulo de orientagao da bidpsia.
Remova a pa dobragolateral.

Remova osuporte dobracgo lateral.

Guia da agulha para o brago lateral

Aviso:

Sempre use técnicas estéreis quando usar guias da agulha durante
procedimentos em pacientes.

Aviso:

E importante instalar o dispositivo corretamente. Certifique-se de inserir a
agulha através das guias superior e inferior da agulha.

Observaciao
/V\ \  Osguias deagulha podem parecer diferentes dos guias de agulha mostrados.

Instalac¢ao do guia da agulha no fixador do guia da agulha do bragolateral

1. Verifique que o bracolateral esteja fixadonolado correto do Médulo de orientaca'o
dabidpsia paraa direcao de abordagem desejada. Se necessario, consulteasfiguras
Abordagem esquerda (e direita) do braco lateralna pagina 22.

2. Verifique que o suporte do dispositivo esteja instaladono ladocorreto dobrago
lateral para a direcao de abordagem desejada. Se necessario, consulte Suporte do
dispositivopara o braco lateralna pagina28.

3. Verifique que o fixador do guia da agulha correto esteja instaladonas hastes do guia
da agulha com basena abordagem desejada (consulte o conjunto de figurasa seguir).
Se necessario, removao fixador do guia da agulhaexistente (item 1) einstale o
fixador correto (item 2). Lembre-se:

* Aextremidadeazuldas hastesdo guia da agulharecebe o fixadorazuldo guia
da agulha paraa abordagem esquerda.

* A extremidadeamareladashastes do guia da agulha recebe o fixador amarelo do
guia da agulha para a abordagem direita.
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Figura 20: Conexdo do fixador azuldo guia daagulha  Figura 21: Conexdo do fixador amarelodo guia da agulha
nas hastes do guia da agulha (abordagem com nas hastes do guia da agulha (abordagem com agulha
agulhaesquerda) direita)

4. Deslizeoguia da agulhadescartavel (item 1) pelo pinona extremidadeno fixador do
guia da agulha (item 2).

Legenda da figura

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

Figura22: Instalagio do guia da agulha
descartdvel no fixador do guiada
agulha (brago lateral)

Remocao do guia da agulha descartavel

1. Retireo dispositivo debiopsia e o adaptador do suporte do dispositivo.
2. Puxeo guia da agulhadescartavel afastando-o do pinono fixador do guia da agulha.

3. Descarte o guia da agulhadescartavel de acordo com os regulamentos locais.
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Suporte do dispositivo para o brago lateral
Instalacdo do suporte do dispositivo

1. Movaaalavancado carrinho completamente paracima até a posicao destravada.

Figura 23: Posigoes travadae destravada daalavanca do carrinho

Observacgio
v A alavancado carrinho deve estar totalmente na posicao superior paraum movimento
continuo aolongo dobragolateral.

2. UsandooIndicador de posi¢ao do carrinho e a escala superior, definaa posi¢ao do
carrinho para220 mm.

if Observacgao
v A defini¢ao do Indicador de posicao do carrinho para 220 mm fornece uma distancia
segura em relacdo a mama para fixar o dispositivo de biopsia.

3. Mova a alavancado carrinho completamente parabaixo até a posigao travada.

4. Mova a alavancadosuportedo dispositivo paracima até a posicao destravada.

Figura 24: Posicoes travadae destravada daalavanca do suporte do dispositivo
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5. Deslize osuporte do dispositivo pelo carrinho do brago lateral até ele parar.

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

Observacio
/¥\  Osuportedodispositivodeveserinstalado como guia da agulha nafrente dobrago
lateral.

6. Mova a alavancado suporte do dispositivo parabaixo para travar o suporte do
dispositivonaposigao correta.

Remocao dosuporte do dispositivo
1. Movaaalavancadosuportedodispositivo paracima paradestravar o suporte do
dispositivo.

2. Deslize o suporte do dispositivo parafora dobragolateral.
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Adaptador do dispositivo de biépsia
Instalacdo do adaptador do dispositivo de bidpsia

1. Alinheos orificios exteriores do adaptador do dispositivo debidpsia (item 1 nas
figuras a seguir) com os pinos guia do suporte do dispositivo.

2. Alinheoorificio central no adaptador do dispositivo de bidpsia com o parafuso de
montagem (item 2).

3. Gireo botaodo suporte do dispositivo (item 3) para travar o adaptador do

dispositivo debiopsia.
e

! -
[ —
S

Figura 26: Fixagdo do adaptador dodispositivo de bidpsia no suporte do dispositivo (brago lateral)

Legenda da figura
1. Orificios doadaptadordo dispositivo de bidpsia
2. Parafusode montagem do dispositivo
3. Botaodo suporte do dispositivo

Remocao doadaptador do dispositivo de bidpsia

1. Gireobotaodo suporte para liberar o adaptador do dispositivo de biopsia.

2. Retireo adaptador dodispositivo debiopsia do suporte do dispositivo.
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Dispositivo de Bidpsia

Siga as orientagdes fornecidas pelo fabricante parainstalar ou remover o dispositivo de
biopsia e o adaptador. Insira cuidadosamente a agulha debidpsiano guia da agulha
descartavel aoinstalar o dispositivo debidpsia.

Precaucgodes do dispositivo de bidpsia com brago lateral

Aviso:

Certifique-se de que a alavanca do carrinho, a alavanca do suporte do
dispositivo e a alavanca do X-Stop estejam totalmente travadas antes de
acionar o dispositivo de bidépsia ou obter amostras de tecido.

1
9 2?°|m 0

= 7>

Figura27: Alavancas de travamentona posi¢do totalmente travada
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X-Stop

O X-Stop é um acessdrio que interrompe o movimento do carrinho e do suporte do
dispositivoaolongo doeixoLatX.O Indicador de posicao do X-Stop é usadopara
posicionar o X-Stop aolongo da escalainferior do brago lateral. Durante um
procedimento, o X-Stop é posicionado nacoordenada Lat X, conforme mostradono
Modulo de controle da bidpsia. Quando o X-Stop esta travadonolocal corretoe o
carrinho estd posicionado contra o X-Stop, a posigao do X-Stop e do carrinho possuem o
mesmo valornasrespectivas escalas. O uso do X-Stop € opcional.

80 90 100 110,120, 130 6 1

o~
|| I

100 ~ 110 120 = 130

| 150 |160 | |

140 170 190 ~ 2]

\

Figura28: Escalas e posicionamento do X-Stop e do carrinho
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Instalacao do X-Stop

1. Certifique-se de que a alavanca do X-Stop esteja totalmente na posicao destravada
(acima).

2. Deslize o X-Stop pelobraco lateral do mesmolado do suporte dobragolateral. O
X-Stop somente deslizaquando olado aberto do Indicador de posigao do X-Stop esta
voltado para osuporte dobraco lateral. Consulte a figura a seguir paraver o
posicionamento.

Figura 29: Instalagdo do X-Stop no braco lateral

3. Coloqueo Indicador de posicao do X-Stop naposigaodesejada naescala.

Observagao
v Para um movimento continuo, pressione paracima enquanto estiver deslizando o
X-Stop para a posicao correta.

4. Movaaalavancado X-Stop parabaixoatéa posigdo travada.

& Aviso:

O X-Stop deve estar na posicao travada antes que o dispositivo de biopsia
seja movido para a posi¢do correta.

Remocao do X-Stop
1. Mova aalavancado X-Stop completamente para cimaatéa posicao destravada.
2. Deslize o X-Stop para fora dobragolateral.

3. Mova a alavancado X-Stop atéa posi¢ao destravada (abaixo).
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Observacgio
v O X-Stop é armazenadona posigao travada no estojo dobragolateral.

3.5 Verificag6es do sistema

3.5.1 Confirmagao da conexao do host

Quando o Selenia Dimensionsesta ligado e as conexdes do cabo do sistema Affirm estao
corretas, a tela Home (Inicio) aparece no Moédulo de controle da bidpsia.

Figura 30: Tela inicial do Modulo de controle da bidpsia

3.5.2 Confirmacgao das conexées da bidpsia

Certifique-se de que a tela Biopsy (Bidpsia) exiba o tipo correto de abordagem (padrao ou

bragolateral) usado.

1. Na tela Procedure (Procedimento), selecione o botao Add View (Adicionar exibi¢ao).

2. Selecione a guia Biopsy (Biopsia).

3. Selecionea exibi¢ao a ser adicionadae omodificador de exibigao aplicavel. Em
seguida, selecione obotao Add (Adicionar).
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4. Selecione a guia Biopsy (Biopsia). Na tela Biopsy (Biopsia), verifique se a drea Biopsy

Options (Op¢des da biopsia) exibe a imagem da abordagem correta.

biopsy collimation. Tomo Bfopsy, RCC

Gernerator | Tools | Biopsy | Contrast Update ltem
1 Add Procedure
Standby
< of Add Vie
pa=y i Bivios == e S S 2 s
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N Teeeeesema s TaoEE = T H
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Figura 31: Area Biopsy Options (Opcdes da bidpsia) usandoa
abordagem padrio deagulha

test, sdjkl. Tomo Blopsy, Full Tomo RCC
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Figura 32: Area Biopsy Options (Opgoes da bidpsia) usando a
abordagem lateral de agulha
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3.6 Remocgao dos componentes principais

3.6.1  Maddulo de controle da bidpsia
Para retirar o Médulo de controle da biopsia do Médulo de orientagao da biopsia:

1. Desconecte o cabo do Mddulo de controle da biopsiado Mddulo de orientagao da
biopsia.
Soltea trava do suporte.
Retire 0 Médulo de controle da bidpsia do Modulo de orientagao da bidpsia.

4. GuardeoModdulodecontrole da bidpsia em umlocal protegido.

3.6.2 Maddulo de orientagao da bidpsia

Cuidado:
Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a Fase de orientacdo da agulha,
tome cuidado ao mover o Mddulo de orientagdo da bidpsia.

>

Cuidado:
O Moddulo de orientacao da biépsia Affirm pesa 6,8 kg (15 libras). Ao mové-lo,
assegure-se de segurar firmemente nasalgcas.

>

Para retirar o Médulo de orientagdo da bidpsia do bragoem C do Selenia Dimensions:

1. Desconecte o Cabo doModulo de orientagao da bidpsiadobragoem C do Selenia
Dimensions.

2. Segureuma alga doModdulo de orientacao da bidpsia comumadasmaos elibereao
mesmo tempo as alavancas de travamento com a outra mao.

3. Coloqueamaoem cada algaelevante o Modulo de orientagao da biopsia dasfendas
do bracoem Cdo Selenia Dimensions.

4. GuardeoModdulo deorientagao dabidpsiae o Mddulo de controle da bidpsia em um

local seguro. Assegure-se de colocar a unidade sobre sua parte traseira (ganchos para
baixo).
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3.7 Suporte de mesa do sistema Affirm

Cuidado:
O suporte de mesa do sistema Affirm nao pode ser usado em aplica¢des moveis.

Para colocar o sistemadebidpsia Affirm no suporte opcional, consulte a figura a seguir.
1. Desloqueosuportedodispositivo e a guia da agulha para a posi¢ao superior mais
elevada, conforme mostradoem A.

2. Desconecte o cabodomodulo de orientacao da bidpsia dobracoem Cdo Selenia
Dimensions.

3. Remova o Mddulo deorientagaoda bidpsia do Affirm juntamente com o Médulo de
controle da biopsia, se ele estiver presente, do sistema Selenia Dimensions.

& Cuidado:

Para evitar danos ou problemas de alinhamento com a Fase de orientagdo da agulha,
tome cuidado ao mover o Modulo de orientacao da bidpsia.

& Cuidado:
O Moédulo de orientacao da bidpsia Affirm pesa 6,8kg (15 libras). Ao mové-lo,
assegure-se de segurar firmemente nasalcas.

4. Coloqueo sistema Affirm no suporte de mesa, conforme mostradoem B.

Figura 33: Suporte de mesa do sistema Affirm
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3.8 Estojode armazenamento do brago lateral

O brago lateral é fornecido com um estojo de armazenamento para guardar com
segurancaos componentes dobragolateral. OPhantom QAS dobrago lateral também é
guardadono estojo dearmazenamento. Para proteger o equipamento e manter a
precisao, sempre guarde o bragolateral e seus componentes no estojo.

Figura 34: Braco lateral e estojo de armazenamento
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Capitulo 4 Interface do usuario - Médulo de controle da
bidpsia
41 Telas do médulo de controle da biopsia

411 Telainicial

A tela Home (Inicio) exibe o nome ou as iniciais do usuério que faz ologin e qualquer
mensagemde erro. O botao Go (Ir) leva o usuadrio paraa tela Target Guidance (Orientagao
do alvo).

Figura 35: Tela inicial

Legenda da figura

1. Area de ID do usuério
2. Botao Go to Target Guidance (Va para a Orientagao do alvo)

3. Area de mensagem de erro

MAN-04739-2301 Revisdo 002 Pagina 39



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Bidopsia de Mama Affirm
Capitulo 4: Interface do usuario - Médulo de controle da bidpsia

41.2 Telade orientagao do alvo

A figura a seguir mostra a tela principal doMoédulo de controle da bidpsia. Essatela
mostra ao usudrio a posigao atual do dispositivo de biopsia, as coordenadas do alvo
selecionado e a diferenga cartesiana entre as duas posigoes.

Os botdes da tela Target Guidance (Orientagao do alvo) permitem que o usudrio va paraa
tela anterior (item 3), para a tela da selecao doalvo (item 2), para a tela do movimento
motorizado do dispositivo debiopsia noseixos X eY (item 1), selecione o Modo brago em
C ou Modo estéreo para a rotagao dobragoem C (item 5) e cancele um sinal sonoro
(item 7).

A area deexibicao (item 4) da tela Target Guidance (Orientagao do alvo) mostraa
diferenca entre a posicao atual do dispositivo debidpsiaeas coordenadas doalvo, o
status dosistema (item 10), o dispositivo de biopsiainstaladono sistema (item 8) eas
margens de seguranca (item 9).

/]

Orientacéao do alvo /

Alvo: Tela inicial:esquerda —
X(mm) |Y(mm) [Z{mm)
Atual: -25.0 | 45.0 |90.0
Alvo: -25.0 | 45.0 |90.0

Dif:

Pronto

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margens de seguranca (mm)
X[ 50 |v[149 |z 80.0

I

g

Figura 36: Tela de orientagio do alvo
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G e

o

8.
9.

10.

Legenda da figura
Va para a tela Jog Mode (Modo de comando)

V4 para a tela Select Target (Selecionar alvo)
Ir para a tela anterior
Informacao alvo

Alterne entre o Modo do brago em C ou 0 Modo estéreo (quando o
sistema esta configurado para o Modo estéreo do brago em C manual).

Este botao esta cinza e desabilitado.

Sem som ou habilitar som (um icone aparece nesse botao e um alarme soa
quando ha uma falha no sistema. Consulte O botdo Som na pagina 43).

Dispositivo de bidpsia selecionado
Margens de seguranca

Status do sistema

Observacio

As células X, Y eZ na tela podem mudar de cora medida que as coordenadasdo alvo
mudarem. Consulte Células coloridas nas telas na pagina42.

(_: Target: Home Right
X(mm) |Y(mm) |Z(mm)

Target Guidance

Current: 25.0 |45.0 90.0
Target: [25.0 |45.0 |90.0
Diff: 0.0 0.0 0.0
Lat X: (40.0

READY
Eviva 9g x 13¢m, 20mm
Safety Margins (mm)
X 167 |Y| 429 |z 593 |

Figura37: Tela Target Guidance (Orientagidodo alvo) para o braco lateral

Quandoobragolateral éinstalado, a tela Target Guidance (Orientacdo do alvo) incluium
campo paraovalor LatX.

O botdo cinza desativado do lado direito da tela agoraé obotao Lateral Arm Mounting
Side (Lado demontagem dobraco lateral) (item 6 na figura anterior). Obotao Lateral
Arm Mounting Side (Lado de montagem dobracgolateral) dolado direito da tela mostra
o lado da abordagem paraa biopsia. Pressione o botao Lateral Arm Mounting Side
(Lado demontagem dobragolateral) paravoltar a tela Confirmation (Confirmagao) parao
lado demontagem dobracolateral.
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Células coloridas nastelas

Células verdes

Quando todas as células Dif estiverem verdes, o dispositivo de bidpsia estdna posigao
correta para o alvo selecionado. Quando o dispositivo de bidpsia é acionado, o alvo esta
no centro da abertura do dispositivo.

Orientacao do alvo
(_: Alvo: Tela inicial:esquerda
X(mm) |Y(mm) [Z{mm)

Atual:  |-25.0 45.0 | 90.0
Alvo: -25.0 | 45.0 | 90.0

; Pronto
r Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margens de seguranca (mm) @
X[ 50 |v 149 |z[80.0 |

Figura 38: Células diferenciais verdes

Células amarelas e vermelhas

Orientacao do alvo

Alvo: 1det

7T\
1

| Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margens de seguranca (mm) ﬂ
x B v [149 [z[80.0 |

Figura 39: Células amarelas e vermelhas

Amareloindica que o dispositivo de biopsia estana posigao correta para aquele eixo,
mas vocé deve desloca-loaté a posicao Z final. Quando o dispositivo debidpsiaesta
na posi¢ao Z final, a célulaamarelamuda para verde.

Vermelhoindicaum problema com uma margem de seguranca. Obotao Som
aparece e o sistemaemitebipes repetidos. Facaum ajuste no eixo indicado em
vermelho. Quandoa célula nao estd vermelha, o dispositivo estd dentro dos limites
de seguranca.
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O botao Som

O botao Som é habilitado quandohdumafalhano sistema. Quando o botao Som
aparece, vocé pode controlar os sons dos alarmes e os movimentos do motor do
dispositivo debiopsia do sistema.

Tabela 5: Como usar o botdo Som

Som

¢ Quandoumamargemdeseguranca é violada, este
icone desem som éexibido e o sistema repete um som
de bipe.

e Parapararosom debipe, pressione obotao Sound

(Som). Todos os sons de bipe do sistema ficam mudos
e oiconedobotdomuda.

Figura40: Os sons dealerta

N , . e Quandovocé corrigea violagao da margemde
sdo audiveis

seguranga, oicone dobotao desaparece.

e Sevocé pressionarobotaoendo corrigira falha do
sistema em dois minutos, os bipes do sistemasao
habilitados automaticamente.

¢ Quandoesseiconeaparecenobotao Som, vocé tem a
opcao dehabilitar os bipes do sistema.

e Parahabilitar os bipes do sistema, pressione esse
botao.
e Se vocénao pressionar esse botdo, os bipes do sistema

saohabilitados automaticamente em dois minutos
apds esseicone aparecer.

Figura41:Os sonsdealerta
estdo silenciados
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41.3 Telado modo de comando
Essa tela permite que o usuario substituamanualmente as coordenadas do alvo do
Modulo de orientagao da bidpsia. Os botdes de seta da tela Jog Mode (Modo de comando)
mudam para o valor do comando das coordenadas X e Y. Outros botdes nesta tela
permitem que o usudrio va para a tela Target Guidance (Orientagao do alvo) (item 5) e
cancele (item 7) um sinal sonoro que soa quando hd um problema com a margem de
seguranga.
A area deexibicao (item 4) da tela Jog Mode (Modo de comando) mostraa diferengaentre
a posicaoatualdo dispositivo debidpsiae as coordenadas do alvo, o status do sistema
(item 10), o dispositivo de bidpsiainstaladono sistema (item 8) e as margens de
seguranca (item 9).
& Aviso:
As células vermelhas indicam um problema com a margem de seguranca.

Podem ocorrer les6es na paciente ou danos no equipamento se vocé
continuar. Faca os ajustes para ficar dentro dos limites de seguranca.

Modo de comando /

Alvo: Tela inicial:direita —
Z(mm)
45.0 |90.0

90.0

Atual:

Eviva 9g x 13cm, 20mm
Margens de seguranca (mm)

I v | 192z] &3.1] PN
B

Figura42:Telado modo de comando

of o
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Legenda da figura

Alterar o valor de comando do eixo Y na dire¢ao negativa
Alterar o valor de comando do eixo X na diregao negativa
Alterar o valor de comando do eixo Y na direcao positiva
Informacgao alvo

Ir para a tela anterior

Alterar o valor de comando do eixo X na diregao positiva

NS e D=

Sem som ou Habilitar som (um icone aparece nesse botaoe
um alarme soa quando ha um problema. Consulte O botdo Som
na pagina 43 para obter mais informagdes sobre o botdo Som).

8. Dispositivo de bidpsia selecionado
9. Margens de seguranca

10. Status dosistema

Jog Mode

Target: Home Right

X(mm) |¥(mm) |[Z{(mm)

Current: | 25.0| 45.0| 90.0
Target: 25.0| 45.0| 90.0
Diff:
LatX: |40

READY
Eviva 9g x 13cm, 20mm
Safety Margins (mm)
X 167 |v| 429 |z| 593 |

Figura43: Tela Jog Mode (Modo de comando) parao brago lateral

Quandoobragolateral é instalado, a tela Jog Mode (Modo de comando) inclui um campo
paraovalorLatX.
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41.4 Selegado da tela alvo

Essa tela permite que o usudrio selecione um alvo diferente para a orientagao da biopsia
ou para se deslocar paraumadas posi¢oes iniciais. Os botdes da tela Select Target
(Selecionar alvo) permitem que o usudrio va para a tela anterior (item 1), va para a tela
Target (Alvo) (item 2) ou va para a posigaoinicial esquerda ou direita (item 3 ou item 6).

A area deexibicao (item 4) da tela Select Target (Selecionar alvo) mostra um ou mais
conjuntos de coordenadas do alvo. Onome do dispositivo de bidpsia selecionado
também aparece (item 5).

Para deslocar o dispositivo debidpsia paraum dosalvos exibidosnessa tela:

5. Pressioneum dosiconesde coordenadas do alvo ou os botoes Home (Inicio).
O sistema mudaparaa tela Target Guidance (Orientacao do alvo).

6. Pressioneemantenha pressionadoum par debotdes esquerdo ou direito Ativador
do motorno Mddulo de controle da bidpsia. A agulha se move paraas posigoes
XeY.

- Selecionar alvo

-

H Eviva 9g x 13cm, 20mm

Figura 44: Selecio da tela alvo
Legenda da figura

1. Irparaa tela anterior

N

Ir para a tela Target Guidance
(Orientacao do alvo)

Ir para a posicao Esquerda inicial
Coordenadas do alvo

Dispositivo de Bidpsia

AN

Ir para a posi¢ao Direita inicial

Observacgio
& Vocé deve pressionar simultaneamente ambos os interruptores do par esquerdoou
direito do Ativador do motor para iniciar a movimentagao do motor.
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Select Target

e

No Device Selected

Figura 45: Selecionar a tela Target (Alvo) para o brago lateral

Quandoobragolateral éinstalado, os icones das coordenadasdo alvona tela Select
Target (Selecionar alvo) incluem umalinhaparao valor Lat X.

O botao Lateral Arm Mounting Side (Lado de montagem do brago lateral)nolado
direito da tela mostra olado da abordagem com agulha paraa bidpsia. Pressione o botao
Lateral Arm Mounting Side (Lado de montagem do brago lateral) paravoltar a tela
Confirmation (Confirmacado) paraolado de montagem dobragolateral.
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Capitulo 5 Biopsia
5.1 Exibi¢coes da bidpsia

Quando utilizados com o sistema estereotaxico Selenia Dimensions, os procedimentos de
biopsia exigem exibicoes estéreo, que saoimagens obtidas nosangulosde+15°e-15°.
Coletivamente, essasimagens sao denominadas par estéreo. O termo "estéreo" nos
procedimentos de biopsia se refere as projegdes de+15°e-15°.

Quando utilizada com o sistema de tomossintese Selenia Dimensions, a capturade
imagens de tomossintese é feita para determinar as coordenadas cartesianas
tridimensionais (X-Y-Z) da regido deinteresse.

5.1.1 Como adicionar uma exibicao de biépsia

Para adicionar uma exibicao de biopsia:

1. Natela Procedure (Procedimento), selecione obotdo Add View (Adicionar exibi¢do)
para exibir a tela Add View (Adicionar exibigao).

v Adicionar
3 3 £ £ A A b
. B : [ 5 5 - = Limpar
= 7 N A=Y z= N T = //l]
STXLCC || STXLMLO | STXLML |STXLXCCL| STXRCC | STXRMLO | STXRML RXCCL ‘ D
P A Q/? Vs
A e = W > A - 3
A‘X\) & /X)\ A‘>\3 & (Q . 4 [ )\l QJ Stereo — -
| T | ( 3 Stereo Scout
| B S (£ et T e S <
- == l o, = 1 T @ stereo Pair
LXCCM STXLCV SIX, LLM | STXLTAN RXCCM STXRCV | STXRLM | STXRTAN . Prefire Pair
=) /’g} gé&\ f‘&\‘g }'“' @'\ (7\3& [/:\ ‘Postﬁre Pair _E
_ \ ﬁ — \:' — | ﬁ ‘ ~ Z/ @ Postoiopsy Pair
\!—TT (S = N =/ v 3 » @ Posiviopsy
STXLFB STXLAT || STXLLMO | STXLSIO STX RFB STXRAT | STXRLMO | STXRSIO ‘P rclip Pail
ostelip Pair
ﬁ:&\ 7}\/ ﬂ\" ) € @ Fostip
N ) « | @ Toma
LSPECIME RSPECIME .Tomn Target
STX LISO N STX RISO N
@ Tomo Post —E
& ¢ ¢ A o @ TomoClip
RMD S0 —_— Voltar |
0 2 Senice, Hologic  Servicos da Hologic) ) 0 2%.070 @O [ = —
@ |’ D *® I | @IE 165649
(4]

Figura46: Guia Biopsy (Bidpsia) na tela Add View (Adicionar exibigio)

Legenda da figura
1. Deslocamento do implante
2. Modificadores de exibicado estéreo
3. Modificadores de exibigdo de tomossintese
4

fcone Trash Can (Lixeira)

2. Selecione a guia Biopsy (Biopsia).
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3. Selecione a exibicdo e depois selecione um modificador de exibi¢ao no painel a
direita da tela.

Observagio

{v \ Os Modificadores de exibi¢ao debidpsia estéreo e os Modificadores de exibigao de
tomossintese sao exibidos somente quando o sistema tem a licenga paratomossintese e
bidpsia.

4. Selecioneobotdo Adicionar. Umaimagem em miniatura de cadaexibigao que vocé
selecionar aparece na parteinferior da tela.

Para excluir uma exibigao de bidpsia:

* Paraexcluir apenas uma exibi¢ao da listaadicionada: no painel inferior da tela,
selecione a exibi¢ao de miniaturas e, em seguida, selecione oicone Trash Can
(Lixeira).

* Paraexcluirtodasas exibigdes da listaadicionada: selecione o botao Clear (Limpar).

5.1.2 Como editar a exibicao da bidépsia

Usea tela Edit View (Editar exibigado) paraatribuir uma exibigao diferente a uma imagem.

sy’ Patient. Editar exibicao. RCC Stereo Pair

t \h f ’B ’;\D {ﬁ‘ Jf\ 4 4{ Estéreo
b + 9 4 e 4 i h ~
57 . - ¥ uy = i 4l — Stereo Scout
STXLXCCM STKLCV | STXLLM STXLTAN STXRXCCM STXRCY STXRLM STXRTAN @S!erao Pair
/ﬁ‘ .‘Fﬁ [A A m ’Z\ A ™ @ Frefire Peir
‘\: ‘ # -~ X _:jl B ) ~ 74 .Pcstﬁre Pair
AT A e e / i -
.Pasmiopsy Pair
STXLFB STKLAT STXLLMO STXLSI0 STXRFB STXRAT STXRLMO STXRSIO
o~ = [ & Postbiopsy
A ) & ¢
.Pcstclip Pair
>\ Z /‘/ < (& Postclip
STXLISO | STXLSPECIMEN | STXRISO | STKRSPECIMEN|

Voltar l
0 0 Service, Hologic { Servigos da Hologic ) 0 @ 25 b e gﬂi 0 ] Q\P 15:55:13

= - 7 PIE 155
Figura47: Tela Edit (Biopsy) View (Editar exibigdo [de bidpsia])
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Para editar um exibicio:

1. Natela Procedure (Procedimento), selecione umaexibicao deimagemem miniatura
exposta.

2. Selecioneobotao Edit View (Editar exibi¢ao) paraacessar a tela Edit View (Editar
exibicdo).

3. Selecione a exibigao e depois selecione os modificadores de exibigdonolado direito
datela.

4. Selecioneobotao Salvar.

5. Quandoa caixadedialogo Update Successful (Atualizagao com sucesso) aparecer,
selecione o botao OK.

5.2 Modos estéreodo bracgoemC

Captureas imagens estéreonoModo estéreo dobrago em C automatico ou no Modo
estéreo do brago em C manual. Fagaa selegdo do Modo estéreo dobracoem Cna Estacgao
de trabalho de captura (consulte Como selecionar o Modo estéreo do braco em C para captura

deimagensna pagina 53).

5.21 Rotagado do bragco em C nos Modos estéreo do brago em C

A mecanica da rotagao dobragoem C para a capturadeimagens estereotaxicasé
diferente nos Modos estéreo dobrago em Cautomatico e manual.

Observacao

& O movimento vertical e a rotagao dobracoem Csao desativados quando a forca de
compressao éaplicada. Um engenheiro de manuten¢ao pode configurar a forga de
bloqueio de22 Newtons (5 libras) para 45 Newtons (10 libras).

No Modo estéreo dobraco em Cautomatico

NoModo estéreo dobragoem C automatico, a tela Target Guidance (Orientacao do alvo)
nao exibe o botao C-arm Stereo Mode (Modo estéreo do braco em C). No Modo estéreo
do bragoem Cautomatico, o sistema permite automaticamente que obracoem C se
desloque separadamente do braco do tubo para capturarimagens estéreo. Quando o
botaoraio X é pressionado para iniciar a aquisi¢do deimagens estéreo, obraco do tubo se
desloca automaticamente até o primeiro angulo de 15°, captura aimagem, gira até o
angulode15°oposto e captura aquela imagem.

Observacgio

& A opcao deposicionar obrago do tubona primeira imagem estéreo estd nomenu Status
do sistema (consulte Cono selecionar o Modo estéreo do braco em C para captura de imagens
na pagina 53). Obraco do tubo gira automaticamente parao angulo de 15° selecionado.
Esta opgao funcionaem ambos os Modos estéreo dobragoem C.
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NoModo estéreo dobragoem Cmanual

No Modo estéreo do brago em C manual, o botdo C-arm Stereo Mode (Modo estéreo do
bragoem C) é exibidona tela Target Guidance (Orientagao do alvo). OModo estéreo é
padrao. Consulte a tabela a seguir para obter uma descrigao da fungao dobotao.

Observacgao

& O botao C-arm Stereo Mode (Modo estéreo do bragoem C) mostra quando o sistema
esta definido para o Modo estéreo dobrago em C manual. Estebotaonao é exibidono
Modo estéreo do brago em C automatico.

Tabela 6: O botdo do Modo estéreo do brago em C

fcone Descricao da funcao

e Obragodotubo gira enquanto obragoem C

permanece preparado.
e Selecione o Modo estéreo para capturarimagens
Figura48: Modo Estéreo estéreo (quando o sistema esta definido paraModo

estéreo do bracoem C manual).

e Obragoem Ce obragodotubo giram juntos.

e SelecioneoMododobragoem C para girar obraco
em C e o brago do tubo juntos até um novo angulo
Figura49: Modo brago em C de posicionamento da paciente.

1. Depois deajustar o angulo de posicionamento da paciente (com o Modo dobragoem
C acionado), pressione o botao C-arm Stereo Mode (Modo estéreo dobragoem C)da
tela Target Guidance (Orientagao do alvo) paracolocar obrago em Cnomodo estéreo.

2. Gireo bragodotubo atéo primeiro angulode15°.

3. PressioneobotaoraioXe capturea primeiraimagemde 15°.

4. Gireo bracodotubo atéo angulode15°oposto.

5. PressioneobotaoraioXe captureaimagemde 15° oposta.
Observagio

Mantenhaobotaoraio X pressionado até que a exposigao pare. Um bipeindica quea
aquisicao da imagem terminou.
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5.22 Como selecionar o Modo estéreo do bragco em C para captura de

imagens

Tabela 7: Como selecionar o Modo estéreo do braco em C

1. Selecione oicone Status do sistema.

Figura 50: Icone destatus do sistema

2. Selecione System Defaults (Padrdes
do sistema)no menu System Status
(Status do sistema).

Sem alarmes

Limpar todas as falhas
Tubo de Raio X, 0 grau
Tubo de Raio X, -15 graus
Tubo de Raio X, +15 graus
Diagnéstico do sistema ...

Padrdes do sistema ...
Sobre ...

Figura 51: Menu status do sistema

sistema).

na se¢dao Modo.

3. Selecione a guia Biopsy (Biopsia) na
tela System Defaults (Padroes do

4. Selecione Automatico ou Manual

Padrées do sistema

‘ Padrées de compresséo | Gerador‘ Biopsia [

Modo Iniciar

I
Auto

I
Esquerdo

+ +

Figura 52: Tela de Padrées do sistema
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5.3 GuiaBiopsia

Legenda da figura

Biopsy, Patient: Stereo Biopsy, RCC NN 1 Botdes de fun(;ao do

Gerador | Ferramentas Blopsm f‘ Atualizar item

/7; Adicionar alvo
= procedimento . -
P Em espera i 2. Area de opgdes de
y ' Adlgllora\zr
- ey exil s A 1
et — @il | | biépsia
\ ﬂ ATEC 12gx12cm, 20mm Editar exibicao
ey
RCC Stereo Pair - [ﬂ %‘ b Grupos de saida
. + 44,3 ety None
( “eendente X-6,3Y:49,22:206 (@) =
n '9 Area de biépsia
| Mulll Pass 5
Aceitar %
2 _ Imprimir
1 15,0mm. | A

V

Arquivamento /

Rejeitar

Reservar 2mm  3mm  4mm  5mm

Stereo Biopsy, RCC | 'ﬁ
‘D I 2 % ) 4- - el ¢ i, : :
| o Encerrar

“ - @ paciente
0 ) [ — B i v o Q@ 15:53:07
Figura53: A guia Bidpsia

Ao selecionar a guia Biopsy (Bidpsia), sao exibidas as Biopsy Options (Opgdesde
bidpsia). A drea Opcdes de bidpsiada tela mostra informagdes sobre os alvos e
dispositivo de bidpsia instalado no sistema. Os botdes a esquerda dessa area permitem
enviar alvos selecionados paraomodulode controle de bidpsia. Consulte Opcoes de
biépsiana pagina 55 (IU - Preparacao da bidpsia) para obter informagdes sobre as fungdes
dos botdes e campos de dadosna guia Biopsy (Bidpsia).
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5.3.1 Opcgoes de bidpsia

Os botdes na area Op¢oes de biopsia comunicam informagdes sobre os alvos ao Modulo
de controle debiopsia. A drea dolado direito dos botdes mostra o alvo e o dispositivo de
biopsia selecionados.

Device

Legenda da figura

1 /ATEC 9gx9cm, 12mm-Pt. -lg
3 ] 1. BotaoCriar alvo
B } o) 2. Botédo Rejeitar alvo
3. BotadoReenviar alvo
B @ - 4. Botao Alvo do projeto
7 _ 5. Botdo Deletar alvo
4 ' Biopsy Area 6. BotaoMover alvo Z para

4 41mm , cima

Botao Mover alvo Z para
baixo

] Omm |ﬁ. 1) 8. Botdo Mostrar/Ocultar alvos

15.0mm s
— _J
Qg .
— 10. Conjunto de alvos
= 1821mm |gPp
3.0mm -I—r 11. Indicadores de status

Dispositivo

Figura 54: Botoes de funcio e dados da guia Biép;a
(abordagem com agulhapadrio)

Device Legenda da figura
|ATEC 9gx14cm, 20mm -3

Botéao Criar alvo

Botao Rejeitar alvo
Botdo Reenviar alvo
Botao Alvo do projeto

Botao Deletar alvo

S e

BotaoMover alvo Z para
cima

7. BotaoMover alvo Z para
baixo

8. BotaoMostrar/Ocultar alvos

Dispositivo

10. Conjunto de alvos

11. Indicadores de status

Figuﬁz 55: Botoes de fungio e dados da guia Bidpsia
(abordagem com agulhalateral)
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Legenda da figura

1. Create Target(Criaralvo)atribui ponto(s)doalvoecriaum iconedoalvono

conjunto de alvos (item 10). Depois de vocé atribuir seu alvo, clique nobotao uma
segunda vez para aceitar o alvo e transferir as coordenadas do alvo para o Médulo
de controle debidpsia.

2. Rejeitaralvoremove oalvoselecionado dalistadeicones dealvo, seessealvoainda

naotiver sido aceito.

3. Reenviaralvoreenvia as coordenadas de alvo selecionadas para o Modulo de

controle da bidpsia.

4. Alvo do Projetomostra oalvoselecionado em um parestéreona tela de

visualizacao.

5. Excluiralvoapaga oalvoselecionado dalistadeicones dealvo, se essealvo tiver

sido aceito.

6. MoveralvoZ para cima alteraa posigio final da agulha afastando-ada Plataforma

damama eograficodalesdo parabaixo. Os valores dasmargens de seguranga
mudam de maneira compativel.

7. MoveralvoZ parabaixoalteraa posicao final da agulha em diregao a plataformada

mama e o grafico da lesao paracima. Os valores das margens de seguranca mudam
de maneiracompativel.

Mostrar/Ocultar alvos mostra/oculta todos os icones de alvos da listade alvos.

Dispositivo mostra onome do dispositivo debidpsia selecionadonalistasuspensa
relacionada.

& Aviso:

A

Podem ocorrer lesdes na paciente se o dispositivo selecionado na guia Bidpsia
nao for o dispositivo instalado no sistema.

Observacgao

Se o dispositivo de bidpsianao mostrar o menu suspenso, entre em contato como
Suporte Técnico. Um engenheiro de servicos deve inserir as especificagdes do
dispositivo.
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10. Conjunto alvo exibe todos os alvos de biopsia que foram atribuidos e/ou aceitos
nesta secao. Vocé pode gerar varios alvos, contanto que o total de pontos alvo seja de
nomaximoseis. Use as setas paraa direita e para a esquerda para percorrer o
conjunto dealvos, senecessario.

a. Alvon®1-0O"l"indicaonumerodoalvo que foiatribuido e é aceito (com base
naordem de criagao). Aborda amarelaindicaque o alvoesta ativonoModulo de
controle da bidpsia. Um tinico pontona mira indica que ¢ um alvo deum tinico
ponto. Um asterisco (*) indica que as coordenadas do alvo foram posteriormente
alteradasno Mddulo de controle de bidpsia.

b. Alvon©®2-0 "2"indicaontmerodoalvo quefoiatribuido e é aceito (com base
na ordem de cria¢ao). Varios pontosna miraindicam que é um alvo de varios
pontos gerado pela fun¢ao Multi-Pass (multipasses) Mirar a lesio utilizando Multi-
Passna pagina 61).

c. Alvovazio- A auséncia dontumeroindicaqueas coordenadas foram atribuidas,
masnao aceitas (o usudrio ainda nao clicou nobotao Criaralvo uma segunda
vez). Um tinico pontona mira indica que € um alvo de um tinico ponto. Um
icone doalvo comprimidoindica que o alvo esté ativo na interface do usudrio.

Observagao

& As coordenadas exibidas em um icone de alvo Multi-Pass representam o ponto central.
Clique com obotao direitonoicone doalvoe mantenha pressionado para visualizar as
coordenadas de todos os pontos.

11. Indicadoresde status mostram a informagao de distancia:

e A distanciaentrea pa debidpsiaeotopo da abertura.
e A distancia doalvodesde o centro da abertura.

e A distancia da ponta da agulha (apds o disparo) até a plataforma
damama.

e Adistancia da padebiopsiaatéa ponta da agulha.

Os campos indicadores de distanciamudam de cor com o movimento da

agulha.
e Roxoindica queéseguro prosseguir.

e Vermelhoindicaqueas coordenadas atuaisultrapassama
margem de seguranca.

e Amareloadverte da proximidade dolimite de seguranga.

Observagao
v Para tornarum alvo ativo parao sistema Affirm, selecione um icone do alvono conjunto
de alvos e cliquenobotao Resend (Reenviar).
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5. Mira na lesao estereotaxica

Observacgao
Vocé podeusar a ferramenta Zoom (na guia Ferramentas ou no botao Exibir pixels
atuais) paraaumentar a drea de interesse de uma imagem.

4
o
Observacgao
Al Se os dados do exame da imagembloquearem a deteccao da lesao, clique noicone
Informacoes da guia Ferramentas paraocultar os dados.
o
v

Observacgao
Certifique-se de que o dispositivo debidpsiaesteja fora da area deimagem.

Observacgiao

Q A precisdo geral da mira éigual a combinacdo da precisdo da mira doModulo de
orientacao da biopsiae do dispositivo debidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o
desvio maximo da coordenada do alvonao sera maior que2 mm de cadalado.

1. Selecioneobotao Accept(Aceitar) parasalvar asimagensestéreo.

Observacgio
/¥\  Seurepresentantedeassisténdiatécnica pode configurar o sistema para aceitar novas
imagens automaticamente.

2. Cliquena area deinteresse dalesaoem uma das imagensestéreo.
Cliquena outraimagemestéreo e clique na drea deinteresse dalesao.

Selecione o botao Criar alvo para salvar o alvo. O conjunto dealvos ativo é
transmitido automaticamente para o Médulo de controle da bidpsiacom a criacaode
cada alvonovo.

5. Repita esse procedimento paracriar varios alvos (nomaximo, 6).

Observagio

& O alvo que aparecena tela Target Guidance (Orientacao do alvo) do Modulo de controle
de bidpsia é o uiltimo alvo criado. O alvo ou conjunto de alvos exibido natela Select
Target (Selecionar alvo) é o altimo alvo ou conjunto de alvos enviados parao Modulo
de controle debidpsia.

Observacao
/v\ \  Paramirarumalesdo, vocé também pode usar o Explorador e uma das imagensestéreo.
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5.41 \Verificagdo da Posi¢do do dispositivo de bidpsia
1. Se desejar, captureas imagens pré-disparo conforme necessario paraidentificara
posigao correta da agulha.
* Verifiquea posi¢aoda agulha.
* Senecessario, fagaajustes.
Se aplicavel, dispare o dispositivo de bidpsia.
Se desejar, capture as imagens pds-disparo.
* Verifiquea posi¢aoda agulha.
*  Senecessario, fagaajustes.
Se desejar, capture amostras com o dispositivo de bidpsiaacoplado.

Se desejar, captureimagens pos-procedimento.

5.5 Alvodalesaocomtomossintese

O alvodalesdo para procedimentos orientados para tomossintese requer licengas do
sistema para tomossintese e biopsia.

Observacio
Certifique-se de que o dispositivo debidpsiaesteja fora da drea deimagem.

>

Observagao

A precisao geral da mira éigual a combinagao da precisao da mira doModdulo de
orienta¢ao da bidpsiae do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de biopsia, o
desviomaximo da coordenadado alvondo sera maior que2 mm de cadalado.

>

1. Captureaimagem doalvode tomossintese (investigacao).

* Seoseusistemaestiver configurado paraa aceitagao automatica, o cinedoalvo
de tomossintese (investigacao) ocorre por breves instantes e, em seguida, o
sistema aceita aimagem automaticamente.

* Seaaceitagaoautomaticando estiver definida, o cine para apés duas passagens
pelo deck de corte (ou se o botao Aceitar for pressionado antes da finalizacdo do
funcionamento do segundo cine).

2. Useo botaode rolagem para passar pelos cortes do alvo de tomossintese
(investigacao) paraencontrar a melhor exibi¢ao da lesao.
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A

5.5.1

5.5.2

3. Cliquenalesao.
* UmtragoaparecenoIndicador de corteaolado do corte selecionado.
* Osvalores X,Y e Z para oalvosao estabelecidos automaticamente na area do

clique.

4. Selecioneobotdo Criaralvo para salvaroalvo.O conjuntodealvos ativo é
transferido automaticamente parao Mddulo de controle da biopsia.

5. Repita as etapas2 a4 para criar varios alvos (nomaximo, 6).

Observacgio

O alvo que aparecena tela Target Guidance (Orientacao do alvo) do Modulo de controle
de bidpsia é o ultimo alvo criado. O alvo ou conjunto de alvos exibido natela Select
Target (Selecionar alvo) é o altimo alvo ou conjunto de alvos enviados parao Modulo
de controle debidpsia.

Verificagcao da Posicao do dispositivo de biopsia

1.

Se desejar, capture as imagens pré-disparo conforme necessdrio paraidentificara
posicao correta da agulha.

* Verifiquea posicaoda agulha.

* Senecessario, fagaajustes.

Se aplicavel, dispare o dispositivo de bidpsia.

Se desejar, capture as imagens pds-disparo.

* Verifiquea posicaoda agulha.

* Senecessario, facaajustes.

Se desejar, capture amostras com o dispositivo debidpsiaacoplado.

Se desejar, capture imagens pds-procedimento.

Alvos do projeto nas Imagens de investigagao poés-tomografica

Para projetar alvos do Alvo tomografico (investigacao) pré-disparono Alvo tomografico
(investigacado) pos-disparo, siga estas etapas:

1.

Selecione a miniatura do Alvo tomografico (investigacao) pré-disparo. A imagem
aparecena parteinferior deumatela 2-Up no monitor de Visualizagao de Imagem.

Selecione a miniatura do Alvo tomografico (investigacao) pros-disparo. Aimagem
aparecena parte inferior deumatela 2-Up.

Selecione o botao Project Target (Alvo do Projeto) na drea Biopsy Options (Opgdes
de Bidpsia) paraexibir os alvos pré-disparo no Alvo tomografico (investigacao)
pos-disparo.
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5.6 Mirar a lesao utilizando Multi-Pass

Observagao
Al O recurso Multi-Pass nao esta disponivelao usar o brago lateral.

Observacio

& A precisao geral da mira éigual a combinacao da precisdao da mira doMddulode
orientacdo da biopsiae do dispositivo de bidpsia. Ao usar um dispositivo de bidpsia, o
desvio maximo da coordenadado alvonao serd maior que2 mm de cadalado.

A fungao Multi-Pass permite gerar automaticamente até cinco pontos alvo de desvio,
todos equidistantes (comaté 5 mm entre eles) do alvo original.

O Multi-Pass pode funcionar com imagens de bidpsia estéreo ou de tomossintese.

1 Legenda da figura
Multi-Pass 1. Selegao de Multi-Pass
@ 2. Trés pontos de desvio
3. Quatro pontos de desvio (padrao)
g g ﬂ 4. Cinco pontos de desvio
5. Distancias dos pontos de desvio

(padraode 3 mm)

Figura56: Op¢oes do Multi-Pass

Observacio
A\ \  Certifique-sede que o dispositivo debidpsiaesteja fora da area deimagem.

1. Captureum parestéreo ou uma imagem de tomossintese.

2. Localizearegiaodeinteresse paraalesado.Cliquenalesao, nas duas imagensestéreo
ouno melhor corteno caso deuma imagem de tomossintese.

*  Um circulo com miraéexibido em volta do ponto alvo.
* Osvalores X,Y e Zpara oalvosadoestabelecidos nalesao.

* [Imagens detomossintese] Umalinhaapareceno Indicador de corteaolado do
corte selecionado.
3. Selecione obotao Create Target (Criar alvo). Um icone de coordenadasdoalvoé
exibidona lista dealvos.

4. Selecioneobotdao Multi-Pass.
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5. Selecione ontimero de pontos alvo de desvio (trés, quatro ou cinco) que vocé precisa
em volta do pontoalvo central.

Figura 57: Quatro pontos alvo de desvio
estabelecidos em volta do ponto alvo central

Observagio
/v\  Lembre-sequeo pontoalvocentralesta incuidono total de pontos alvo. Escolher
"quatro” desvios, por exemplo, gera um total de cinco pontos alvo.

6. Selecionea distancia da qual os pontosalvo de desviosao geradosa partir do ponto
alvocentral -2 mm, 3 mm (o padrao),4 mm ou5mm.

Figura 58: Espacamento dos pontos de
desviode3 mm

Figura 59: Espacamento dos pontos de
desviode5 mm
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O padraodemira paraoalvomuda quando oalvoémarcado ou desmarcado. Veja

as figuras a seguir.
Figura60: Alvode  Figura61: Alvode Figura 62: Alvo Figura 63: Alvo
um tinico ponto um unico ponto Multi-Pass Multi-Pass
marcado desmarcado marcado desmarcado

7. Selecione obotao Criaralvo para aceitar o alvo Multi-Pass. O alvo torna-se oicone de
alvoativono conjunto dealvos e as coordenadas sao enviadas ao Médulode controle
de bidpsia.

Observacio

& As coordenadas exibidas em um icone de alvo Multi-Pass representam o ponto central.
Clique com obotao esquerdonoicone do alvo e mantenha pressionado paravisualizar
as coordenadas de todos os pontos.

Observagao

& Nomaximo seis pontos alvo podem ser geradosa qualquer momento. Conforme o
nuamero de pontos alvo aumenta no conjunto de alvos que esta sendo criado, as opgoes
disponiveis do Multi-Pass mudam para refletir o equilibrio de pontos alvo que estao
disponiveis paraatribui¢ao. Por exemplo, em um cendrio em que um ponto deum
unicoalvoja foi criado, apenas asopg¢des de "trés" ou "quatro” desvios de alvono Multi-
Pass se tornam disponiveis. Isto ocorre porque as opg¢oes de "trés" ou "quatro” desvios
sdoas Unicas capazes de gerar no maximo seis pontos alvo quando somadas com o

ponto deum tnico alvo.
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8. O ordem debidpsia dos pontosalvosé a seguinte:
* Onumeroexibidona parteinferior direitado circulo demiraindicaa ordem
dos conjuntos de alvos. O primeiro alvo esta rotulado com "1", o segundo,
com "2",eassim por diante. Veja a figura a seguir.

Figura 64: Ordem de bidpsia nos conjuntos de alvos

* A ordem em um alvo Multi-Pass comega no ponto alvo central. Apds o ponto
alvo central, a ordem segue para a posicao de 12 horase continuano sentido
anti-horario através dos pontos de desvio. Veja as figuras a seguir.

Figura 65: Ordemdebidpsiade Figura 66: Ordemdebiopsiade Figura 67:Ordemdebidpsiade
um alvo com trés desvios um alvo com quatro desvios um alvo com cinco desvios

9. Verifiquea posi¢ao do dispositivo debidpsia (consulte Verificacioda Posicio do
dispositivode bidpsia napagina59). Se necessario, observe os alvos nas imagens de
investigacao pos-tomossintese (consulte Alvos do projeto nas Imagens de investigacio

pos-tomogrdfica na pagina 60).

5.7 Pébs-biopsia

1. Coloqueum marcador delocal debidpsia, se desejado.
2. Afasteo dispositivo debidpsiada mama.

3. Captureasimagens conforme o necessario.

4. Liberea compressao.
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5.8

Imprimirimagens estéreo

Ao selecionar um par estéreo da dreade miniaturas da tela Print (Imprimir), os botoes de
modo da imagem sao alterados. Consulte o Guia do Usudrio do sistema Selenia
Dimensions para obter instrucdes sobre o uso da tela Print (Imprimir).

e Selecioneobotao-15 para mostrar aimagem estéreo na area de exibicao.

* Selecioneobotdao+15 paramostrar aimagem estéreona area de exibigao.

* Selecioneobotao domeio para fazer um filme horizontal 2-acima com a imagemde
+15 graus na parte superior ea imagem de-15 grausna parte inferior.

Nome . Biopsy, Patient

¢ & e

Opcoes

Impressora
Tamanho

Orientagao do filme

Stereo Biopsy, RCC

n

Automatic

Retrato

E

RCC StersoPar

DryView (1001) >

1D : gwegqwdqgd

Convencional
auto

Tomo
automatico
Redefinir

Propriedades

Informag@es da
impressora

Imprimir

I

3

Voltar |

U (@ Semice:Hologic(Senicas daHologc)

- RN

@ 0
&~

] @IE 155647

Figura 68: Tela de impressdo de par estéreo
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Capitulo 6 Garantia de qualidade

6.1

A

6.1.1

AN

O teste de QAS

Execute esse teste uma vez a cada dia que planejar usar o sistema para confirmar sua
precisao. Registre seus resultadosna Lista de verificacio do teste de OASna pagina85.

Observacao

E possivel utilizar o Modo estéreo do brago em C automatico ou o Modo estéreo do
bragoem C manual paraexecutar o teste de QAS. Para obter mais informagdes sobre
esses modos, consulte Modos estéreo do braco em Cna pagina51.

Teste de QAS para abordagem com agulha padrao

Cuidado:

Naoestenda a agulhase vocé usar um phantom de agulha de QAS,a menos queela
esteja presaao Mddulo de orientacdo da bidpsiae que o modulo esteja instaladono
bracoem C.

1. Certifique-se de que o sistema Affirm esteja instalado corretamente e que todas as
pas foram removidas.

2. Na Estacaodetrabalho de captura, na tela Select Patient (Selecionar paciente),
selecione o botdo Admin.
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3. Natela Admin,selecione obotao QAS.

Procedimentos Controle de qualidade

Figura 69: Tela Admin exibindo o Teste de QAS

4. Natela QAS, selecione a guia Biopsy (Biopsia). Certifique-se de que o QAS do
Affirm aparece no campo Device (Dispositivo).

|Gerador | Ferramentas | Biopsia | Contraste|

Dispositivo ,
|Afiirm QAS -

Figura 70: Campo Device (Dispositivo) da guia
Biopsy (Bidpsia)
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5. Conecteo phantom QAS. (Se o phantom QAS utilizar uma agulha, estenda a agulha
completamente.)

6. Pressioneemantenha pressionadoum par debotoes esquerdo ou direito Motor
Enable (Ativador do motor) no Mddulo de controle da biopsia. O phantom QAS se
moveautomaticamente paraas posi¢des X e Y pré-programadas.

7. Gireo botao Advance/Retract (Avangar/Recolher) do dispositivo de biopsia para
exibir "0,0" na linha diferencialem todas as trés colunas do Mddulo de controle da
bidpsia.

8. Selecione o Modo de exposi¢ao manual, 25 kV,30 mAs, filtro de prata na tela QAS.
(Se o phantom QAS usar umaagulha, selecione o Modo de exposi¢ao manual, 25 kV,
10 mAs, filtro de rédiona tela QAS.)

9. Captureaimagem para a primeiraexibigaono procedimento. Observe que o recurso
de aceita¢ao automatica nao esta ativado durante o procedimento de QAS e que a
mira no phantom QAS é executada automaticamente.

10. Selecione obotao Create Target (Criaralvo) paraenviar oalvo para oModulode
controle da bidpsia. Verifique se as coordenadas do alvo estaoem até + 1 mm dos
numeros X, Y e Z na linha diferencialde valores do Médulo de controle da bidpsia.

Aviso:

Se as coordenadas do alvo ndo estiverem dentro de +1 mm, entre em contato
com o Suporte Técnico. Nao tente ajustar o sistema. Nao realize
procedimentos de bidpsia com o Affirm até o Suporte Técnico indicar que o
sistema esta pronto para uso.

Aviso:

O usudrio ou um engenheiro de servico deve corrigir os problemas antes da
utilizacdo do sistema.

11. Repita as etapas8 e9 para todas as exibigdesnao expostas.
12. Naestacao de trabalho de captura, selecione o botao End QC (Encerrar CQ).

13. NoModdulo de controle da bidpsia, pressione o botao Home Position (Posicao Inicial)
(Esquerda ou Direita) para mover o phantom QAS paraa lateral.

14. Remova o phantom QAS.
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6.1.2 Teste de QAS para abordagem com agulha lateral

1. Certifique-se de que o sistema Affirm esteja instalado corretamente e que todas as
pas tenham sido removidas.

2. NaEstacaodetrabalho de captura, na tela Select Patient (Selecionar paciente),
selecione obotdo Admin.

3. Natela Admin, selecione obotao QAS lateral.

Operadores Procedimentos Controle de qualidade

Conectividade

Sistema

=
=
=

0 @ Manager, Tech ( Gerente ) -0 @ 0 w 0 éo hn A@ 14:08:50

Figura 71: Tela Admin mostrando o Teste de QAS do braco lateral

=)

4. Quandosolicitado, instale o conjunto dobrago lateral e o Phantom QAS dobrago
lateral dolado esquerdo do sistema Affirm. Clique em OK.

5. Natela QAS, selecionea guia Biopsy (Bidpsia). Certifique-se de que o Affirm Lateral
QAS (QAS]lateral do Affirm) aparece no campo Device (Dispositivo).

‘ Gerador | Ferramentas| Bidpsia \ Contraste‘

Dispositive 1
-]

|Affirm Lateral QAS

4 >

Figura 72: Campo Dispositivoda guia Bidpsia
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6. Pressioneemantenha pressionadoum par debotdes esquerdo ou direito Ativador
do motorno Mddulo de controle da biépsia. O phantom QAS se move
automaticamente paraas posicoes X e Y pré-programadas.

7. Gireo botao Advance/Retract (Avangar/Retrair) do dispositivo de biopsia para
mostrar"0,0" nalinha diferencial em todas astrés colunas do Médulo de controle de
bidpsia.

8. Desloque o conjunto do carrinho dobragolateral paraovalor "Lat X" exibidono
Modulo de controle da bidpsia (normalmente esse valor € "100"). Use a escala
superior dobracolateral paraos valores.

9. Selecione o Modo de exposi¢cao manual, 25 kV,30 mAs, filtro derédiona tela QAS.
10. Captureaimagem para a primeiraexibi¢adono procedimento. Observe que o recurso
de aceitagao automatica nao esta ativado durante o procedimento de QAS e que a

mira no Phantom QAS é realizada automaticamente.
11. Selecione obotao Criar alvo para enviar o alvo para o Mddulo de controle da biopsia.

Verifiqueseas coordenadas doalvoestaoem até+1 mm dos numeros X, YeZ na
linha de valores diferenciais do Mddulo de controle da bidpsia.

Aviso:

Se as coordenadas do alvo ndo estiverem dentro de +1 mm, entre em contato
com o Suporte Técnico. Nao tente ajustar o sistema. Nao realize
procedimentos de bidpsia com o Affirm até o Suporte Técnico indicar que o
sistema esta pronto para uso.

Aviso:

O usudrio ou um engenheiro de servico deve corrigir os problemas antes da
utilizacdo do sistema.

12. Repita as etapas9 e 10 para todas asexibi¢des ndo expostas paraesselado da
abordagem.

13. Desloque o conjunto dobragolateral para olado direito do sistema Affirm. Repitaas
etapas4all.

14. Na estagao de trabalho Acquisition, selecione o botao End QC (Encerrar CQ).

15. Nomodulo de controle debidpsia, pressione o botao Home Position (Posicao Inicial)
(Esquerda ou Direita) para mover o phantom QAS paraa lateral.

16. Remova o conjunto dobragolateral.
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6.2

6.2.1

Calibragao geomeétrica

A calibragao geométrica deverad ser feita duas vezes por ano. Realize esta calibragao
usando o Fantoma geométrico fornecido com o sistema.

Procedimento de calibragdo geométrica

1.
2.

Verifique seha danos no fantoma de calibracao.

Selecione o procedimento Admin > Quality Control > Technologisttab > Geometry
Calibration (Admin > Controle de qualidade > guia Tecndlogo > Calibragao
geométrica)na Estacdo de trabalho de captura.

Selecione Iniciar.

Siga as instrugdes natela eadote a exposicao predefinida. Nao altere as técnicas pré-
selecionadas.

Aceite aimagem. Quando a mensagem informando que a calibracaogeométrica foi
concluidacom sucessoaparecer, clique em OK.

Selecione Finalizar calibragao.

Pagina 72

MAN-04739-2301 Revisao 002



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Bidopsia de Mama Affirm
Capitulo 7: Cuidadoe limpeza

Capitulo 7 Cuidado e limpeza

7.1 Informagodes gerais

Antes de cada exame, limpe e aplique um desinfetante em todas as pecasdo sistemae em
qualquer acessorio que toque o paciente.

7.2 Cronogramas de manutencgao preventiva

Sistema de orientacao de biopsia Affirm

Tabela 8: Programa de manutengio preventivado tecndlogo de radiologia

Limpe a P4 da biopsiacom um desinfetante X
apds ouso.”

Limpe a Plataformada mamacom um X
desinfetante apds ouso.*

Verifique seha danos na P4 da bidépsiaantes X
do uso.

Verifique sehd danos no Espectro de X
calibragao.

Verifique seha desgaste e danos em todos os X
cabos antes douso.

Certifique-se de que o sistema Affirm esta X
travadona posigao correta.

Certifique-se de que as Guias da agulhaestio X
instaladas corretamente antes do uso.

Certifique-se de que todos os visores estao X
iluminados.

Execute os Procedimentos QAS uma vez por X

dia antes deusar o sistema.

Calibragao geométrica (consulte Calibracio X

geométricana pagina72)
*Ligue para o Suporte Técnico paraobter uma lista atual dassolu¢des de limpeza

recomendadas.
Observacio
v O Programa de manutengdo preventiva para o engenheiro de servigo encontra-se no
Manual deservico.
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Bracgo lateral

Tabela 9: Programa de manutencio preventivado tecnologo de radiologia

Diariamente Semestralmente

Descri¢do da tarefa de manutenc¢io

Limpe todos os componentes do brago lateral com
um desinfetante apds o uso.*

Certifique-se de que todas as travas e controles
estdao funcionando e movendo-se facilmente.

Verifiquese o bracolateral eosindicadoresde
posicaondoestao curvados.

Certifique-se de que o bracolateral é travadona
posigao correta no sistema Affirm.

Verifiquea forma, o ajuste e o funcionamento dos
guias deagulha.

Todos os componentes: Verifique seha hardware
solto ou faltando.

Execute os Procedimentos QAS uma vez por dia
antes deusar osistema.**

Certifique-se de que todas as etiquetas estao
legiveis e fixadas adequadamente.

*Ligue para o Suporte Técnico para obter uma lista atual dassolugdes de limpeza recomendadas.
**Execute os Procedimentos QAS depois deinstalar umbrago lateral, diferente.

Pagina 74

MAN-04739-2301 Revis&o 002



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Bidopsia de Mama Affirm
Capitulo 7: Cuidadoe limpeza

7.3 Paralimpezageral
Useum pano ou espumaquenao solte fiapose aplique detergente liquido diluido.

& Cuidado:

Use a menor quantidade possivel de liquidos de limpeza. Os liquidos nio devem
vazarnem escorrer.

Se for necessario usar algo além de dgua e sabao, a Hologic recomenda uma das
seguintes opcoes:

* Alvejanteabasedecloroa10% e dgua, com uma parte de alvejante a base cloro
disponivel comercialmente (normalmente 5,25% de cloro e 94,75% de agua) enove
partes deagua

¢ Solugaodealcoolisopropilico comercialmente disponivel (70% de alcoolisopropilico
por volume, nao diluido)

* Concentra¢ao maxima de 3% de solucao de peroxido de hidrogénio

Depois deaplicar alguma das solugdes anteriores, use umaesponjae aplique um

detergenteliquido diluido para limpar todasas pecas que entrem em contato como
paciente.

Aviso:

Se a pa do compressor tocar em qualquer material possivelmente infeccioso,
entre em contato com o representante do Controle de Infeccoes para
descontaminar a mesma.

& Cuidado:
Para evitar danos aos componentes eletronicos, nao borrife desinfetante no sistema.

7.3.1 Como limpar a tela do Médulo de controle da bidpsia

Ha muitos produtos comercialmente disponiveis paralimpar telas LCD. Certifique-se de
que o produto selecionado esteja livre de produtos quimicos fortes, abrasivos, alvejantes

e detergentes que contenham fluoretos, amonia e alcool. Siga as orientagoes do fabricante
do produto.
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7.3.2 Para evitar possiveis danos ou avarias ao equipamento

Nunca use solventes corrosivos, detergentes abrasivos ou polidores. Selecione um agente
de limpeza/desinfetante que nao danifique plasticos, aluminio ou fibra de carbono.

Nao use detergentes fortes, agentes delimpeza abrasivos, alcool em alta concentragao ou
metanol em qualquer concentragao.

Nao exponhaas pecas do equipamento a esterilizacao por alta temperatura nem por
vapor.

Nao deixe queliquidos entrem nas partes internas do equipamento. Nao aplique sprays
ou liquidos delimpezano equipamento. Use sempre um pano seco paraaplicar o spray
ouo liquidodelimpeza.Se oliquido entrarno sistema, desconecte a energia e examine o
sistema antes de voltar a usa-lo.

& Cuidado:

Métodos incorretos de limpeza podem danificar o equipamento, reduzir o
desempenho da geragido de imagens ou aumentar orisco de choque elétrico.

Siga sempre as instrugdes do fabricante do produto que vocé usa para alimpeza. As
instrugdes incluem as orientagdes e precaugdes para aplicagao e o tempo de contato, o
armazenamento, os requisitos delavagem, as roupas de protecao, a vida titil e o descarte.
Siga as instrugdes e use o produto com o método mais seguro e eficaz possivel.
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Apéndice A Especificacoes do sistema

A.1 Medidas do sistema Affirm

A
v =
< >
Figura 73: Médulo de orientagio da bidpsia Affirm
A. Altura 37,1 cm (14,6 polegadas)
B. Largura 37,8 cm (14,9 polegadas)
C. Profundidade 35,6 cm (14 polegadas)
Peso 6,8 kg (15 libras)

MAN-04739-2301 Revisdo 002 Pagina 77



Guia do Usuario do Sistema de Orientagao de Bidopsia de Mama Affirm
Apéndice A: Especificagdes do sistema

A.2

Medidas do brago lateral

A

N H

P IiEi
IWAY

J,
|

Figura74: Brago lateral

A. Altura

B. Largura (suporte do dispositivo
de bidpsia e guia da agulha
estendidos até o suporte do brago
lateral)

C. Largura (suporte do dispositivo
de biépsia e guia da agulha
estendidos até o suporte do braco
lateral)

D. Profundidade

Peso

24,4 cm (9,6 polegadas)
53,0 cm (20,9 polegadas)

57,4 cm (22,6 polegadas)

11,5 cm (4,5 polegadas)
1,24 kg (2,73 libras)
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A.3 Modbdulode orientagao da biépsia

Precisio do Mdédulo de orientagdo  desvio mdximo: 1 mm em cada diregdo da coordenada do alvo
da bidpsia

Precisio combinada do Modulo de desvio mdximo: 2 mm em cada dire¢do da coordenada do alvo
orientagdo de bidpsia e Dispositivo

de bidpsia
Faixa de movimento Eixo X: +35 mm
EixoY: 72,8 mm
EixoZ: +161 mm
Velocidade dos movimentos Continua: No mdximo 5 mm por segundo
motorizados Crescente: passos de 0,5 mm
Sistema de alimentagdo Entrada do sistema Selenia Dimensions:

+15 Vece+10% e +5 Vee +10%
Saida: +12 Vce

A.4 Bracolateral

Precisio do Mdédulo de orientagdo  desvio mdximo: 1 mm em cada diregdo da coordenada do alvo
de bidpsia e brago lateral

Precisdo combinada do Modulo de desvio maximo: 2 mm em cada direcdo da coordenada do alvo
orientagdo de bidpsia, brago lateral

e dispositivo de bidpsia

Faixa de movimento Eixo lateral X: 22 cm

A.5 Modbdulode controle da biépsia

Janela de exibicdo Controles da tela de toque
Peso 1,3 kg (3 libras)
Sistema de alimentacdo Entrada do Médulo deorientagdo da biopsia: + 5 Vec £ 10%
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Apéndice B Mensagens e alertas do sistema

B.1 Alertas audiveis

Tabela 10: Alertas audiveis do sistema Affirm

Atividade Frequéncia Duracao Repete?
Nainiciagao: 3 250 ms Nao
Qualquer posicao deagulha
dentrodolimiteda margem de 1 50 ms Sim
seguranga:

BGM - calibragao ou operacao de
configuragao, Mover ou

Comandar:
e Seaoperagaoéimpedida 3 50ms Nao
e Seaoperagaoocorrer 1 100 ms Nao

Inicio de cada movimento,

incluindo o comando: 1 250 ms Nao

B.2 Mensagensdeerro

Tabela 11: Mensagens de erro do sistema Affirm

Mensagem de erro Como corrigir
Nenhum dispositivo Selecione um dispositivo debidpsia.
selecionado
Nenhuma pa Instaleuma pa debidpsia.

Owusudriondoestdlogado |Facaologinna Estagdo detrabalho de captura.

A unidadeesta destravada | Coloqueas duas alavancasde travamentona posicao travada
(consultea figura Instalaciodo Mddulo de orientacio da bidpsiana
pagina14).

Erro desconhecido 1.

Na barra de tarefas do software Dimensions, selecione oicone
de status do sistema.

Nomenu, selecione Clear All Faults (Apagar todas asfalhas).

Se amensagem continuar a aparecer, entre em contato com o

Suporte Técnico.
Erroirrecuperavel Entre em contato com o Suporte Técnico. O software deve ser
recarregado.
Infragdo da margemde Mova o dispositivo de biopsia para fora da margem de seguranca.
seguranga Pressione obotdo Som para silenciar o som de adverténcia.
Calibragaonecessaria Entre em contato com o Suporte Técnico.
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Tabela 11: Mensagens de erro do sistema Affirm

Mensagem de erro Como corrigir
Falha demovimento 1. Nabarra detarefas do software Dimensions, selecione o icone
de status dosistema.
2. Nomenu, selecione Clear All Faults (Apagar todas asfalhas).
Outra mensagemrelacionadaa causadesse erro pode
aparecer.
3. Se amensagem Motion Fault (Falhade movimento) continuar
a ser exibida, contate o Suporte Técnico.
Erro de comunicagio 1. Nabarra detarefas do software Dimensions, selecione o icone
de status dosistema.
2. Nomenu, selecione Clear All Faults (Apagar todas asfalhas).
Esseerro pode ocorrer quando o controle Z manual é girado
rapidamente.
Errode hardware 1. Nabarra detarefas dosoftware Dimensions, selecione oicone
de status dosistema.
2. Nomenu, selecione Clear All Faults (Apagar todas asfalhas).
3. Se amensagem continuara aparecer, entreem contato com o
Suporte Técnico.
Erro de teste automatico 1. Desconecte o cabo doMoédulo de orientagao da bidpsia Affirm
do sistema Dimensions.
2. Reconecte o cabodoModdulo deorientagao da biopsia Affirm
aosistema Dimensions.
3. Se amensagem continuara aparecer, entre em contato com o
Suporte Técnico.
Falha dointerruptor de 1. Desconecte o Modulo de controle da biépsiadoModulo de
emperramento orientac¢ao da biopsia.
2. Reconecte o cabo doMddulo de controle da bidpsia ao
Modulo de orientagao da bidpsia.
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Apéndice C Correcao CNR parabioépsia

C.1 Correcao CNR para biopsia estereotaxica

Observacao

/¥\ A configuragdo padréo dosistema éa Tabela 0 AEC para asimagensnomodo de
bidpsia estereotaxica.

C.11 Tabela 0 AEC (dose de biopsia estereotaxica padrao)

Antes daRev.1.7.x do Depois daRev.1.7.x do software
software
Espessurade Todososdetectores Detectorcomn®de Detectorcomn®de
compressao série: XX6x000x série: XX8x00x
2,0cm 0,91 0,91 0,91
4,0 cm 1,00 1,00 1,00
6,0 cm 1,27 1,27 1,32
8,0 cm 1,76 1,76 1,88

C.2 Correcao CNR parabidépsiana opcao de tomossintese

Observacio
/¥\ A configuragaopadrao dosistema é Tabela0 AEC(opgao de tomossintese) para
imagens domodo debidpsia usandotomossintese digital da mama.

C.21 Tabela 0 AEC (opgao de tomossintese: dose de tomossintese

padrao)
Antes daRev.1.7.x do Depois da Rev.1.7.x do software
software
Espessurade Todososdetectores Detectorcomn®de Detectorcomn®
compressao série: XX6x00x  de série: XX8x00x
2,0cm 0,70 0,70 0,70
4,0 cm 0,91 0,91 0,91
6,0 cm 1,46 1,46 1,55
8,0cm 2,37 2,37 2,78
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Apéndice D Formularios

D.1 Listade verificagdao do teste de QAS

Data

Tecnologia

Dif X

Dif Y

Dif Z

Passou/Falhou
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D.2 Listade verificagao do Teste de QAS para o brago lateral

Data Tecnologia Dif X Dif Y Dif Z | Diferencial | Diferencial | Passou/Falhou
deLatX de LatX
esquerda direita
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Glossariode termos

Angulo de abordagem da agulha
O angulodeincidéncia da agulhana mama

Exibicao
A combinacdo deuma imagemderadiografiae

um conjunto especifico de condigdes paraa
captura deimagens

Exibicao estereotaxica
Uma exibi¢ao da imagem especializada que faz o
aplicativo capturarimagensestereotdxicas

Margem do curso

Margem de seguranca (em mm) que permanece
entrea posicaoda agulha acionada ea plataforma
damama. Estamargem é calculada pelo sistema,
levando em consideracao a coordenada "Z", o
cursoe o valor da compressao.

Margens de segurancga

O espago minimo permitidoentrea agulhado
dispositivo de biopsia instalado e os componentes
do sistema (por exemplo, receptor deimagens ou
pa)

Modo bragoem C

Permite que o bragoem C e o brago do tubo se

movam juntosaté o angulo de Abordagem da
agulha parao procedimento delocalizagao.

Modo Estéreo

Permite que o Brago do tubo gire para capturar
imagens estereotaxicasenquanto obragoem C
permanece preparado.

Maédulo de controle da bidpsia

O dispositivo de controle do usuario parao
sistema de orientagao debiopsiade mama

Moédulo de orientagao da biopsia

Fixa e opera o dispositivo debiopsia. Responde
aos comandos doModulo de controle da bidpsia
para deslocar o dispositivo até a posi¢io adequada
e fazer a biopsia.

Multi-Pass (Multipasses)

Permite gerar automaticamente até cinco pontos
alvo de desvio, todos equidistantes (com até 5 mm
entreeles) do pontoalvooriginal

Procedimento estereotaxico
Um tipo de exame que permite exibigdes
estereotaxicas naEstacao de trabalho de captura.

QAS
Padraode garantiade qualidade

Sistema Affirm
O sistema de orientagdo de biopsiade mama para
o sistema Selenia Dimensions

Técnica de exposigao
Combinacao de parametros doraio X (kVp, mAs,
filtro) deuma imagem capturada

Tomossintese

Um procedimento de geragao deimagem que
combina umnumero de proje¢des obtidas em
diferentes angulos. As imagens de tomossintese
podem ser reconstruidas paramostrar planos
focais (partes) dentro do objeto.
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indice
A

abordagem lateral ® 20
ajuste

altura dosuporte ® 16

posi¢ao domaddulo de controle ® 16

posicao domoddulo de controle da bidpsia ® 16
altura dosuporte, ajuste ® 16
armazenamento dobracolateral ® 38
armazenamento do sistema Affirm ¢ 37
armazenamento, braco lateral ® 38
Assisténciatécnica Hologic ¢ 73

B

bracolateral ¢ 20
guias da agulha, brago lateral ® 26
instalacdo, bracolateral ¢ 23
precaucoes do dispositivo de bidpsia com

bragolateral ® 19

suportedobragolateral ® 23
suporte do dispositivo, braco lateral ¢ 28
visdo geral, bragolateral ® 20
X-Stop ® 32

C

calibragao

geometria da bidpsia ® 72
calibragao de geometriada bidpsia ® 72
controles do componente

modulo de controle da bidpsia ® 13

D
dispositivo debidpsia

dispositivos debiopsia aprovados ¢ 19
dispositivos de biopsia aprovados ¢ 19

E

especificagdes ® 77
exibi¢oes da biopsia ® 49
exibicOes estéreo ® 49

F
fixacao
modulo de controle da bidpsia ® 15

H

habilidadesnecessarias ® 1

I

informacgoes
geral ¢ 5

informagdes gerais ® 5

instalagdo
bracolateral ® 23
guias da agulha, bragolateral ® 26
modulo de controle da bidpsia ® 15
moddulo de orientagao da bidpsia ® 14
suporte do dispositivo, bragolateral 28
X-Stop ¢ 32

L

lesdo-alvo
mira na lesao estereotaxica ® 58
mira na lesao guiada por tomossintese ® 59

M

miranalesao
mira na lesao estereotaxica ® 58
mira na lesao guiada por tomossintese ® 59
mira na lesao estereotaxica ® 58
mira na lesao guiada por tomossintese ® 59
modo debidpsia automatica ® 51
modo debidpsia estéreo
rotacaodobracoem C e 51
modo estéreo dobragoem C automatico ® 51
modos debiopsia
automatico ® 51
manual ® 51
modos estéreo dobracoem C
rotacdodobracoem C e 51
modulo de controle da bidpsia ® 13
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posicao domaodulo de controle, ajuste ® 16 X-Stop ¢ 32

precaugdes do dispositivo de biopsia combraco
lateral ® 19

R

remogao
bracolateral ® 23
guias da agulha, brago lateral ® 26
modulo de controle da bidpsia ® 36
modulo de orientagao da bidpsia ® 36
suporte do dispositivo, brago lateral ® 28
X-Stop ¢ 32

remogao do componente
modulo de controle da bidpsia @ 36
modulo de orientagao da bidpsia ® 36

requisitos
treinamento ® 2

requisitos de treinamento ® 2

S

sistema

especificagdes ® 77

verificagao ¢ 34

verificacdo de conexao dohost ¢ 34
Suporte demesa

armazenamento do sistema Affirm e 37
suporte técnico ¢ 3

T

telainicial e 39

telas domédulo de controle © 39
telainicial ® 39

Testede QAS ® 67

U

usoprevisto ® 1

\%

verificagao de conexao dohost @ 34
visdo geral, bragolateral 20
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