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Jogi megjegyzések

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium

Az Agfa termékeirdl tovabbi informaciokat a www.agfa.com weboldalon
olvashat.

Az Agfa és az Agfa rombusz az Agfa-Gevaert N.V. (Belgium) vagy valamelyik
tarsvallalatanak védjegye. A CR Mammography rendszer, a CR 30-Xm, a CR
25.0,aCR 75.0, a CR 35-X, a CR 85-X, a DX-M, az NX és a MUSICA az Agfa
NV, Belgium vagy valamelyik tarsvallalatanak védjegye. Minden mas védjegy
az adott tulajdonos tulajdonat képezi, melyet kiadvany-szerkesztési céllal,
torvénysértés szandéka nélkiil hasznalunk.

Az Agfa NV nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos garanciat és
kijelentést a jelen dokumentumban szereplé informéciok pontossagara,
teljességére vagy hasznossagara vonatkozdan, és kiilonésen nem vallal
garanciat a bemutatott termék barmely adott célra valé megfelelésére. Egyes
termékek és szolgdltatasok esetleg nem dllnak rendelkezésre az On
régidjaban. A rendelkezésre allassal kapcsolatban bévebben a helyi
értékesitési képviseld tud felvilagositassal szolgalni. Az Agfa NV kifejezetten
torekedik a lehet6 legpontosabb informacidk kozlésére, de nem vallal
semmilyen feleldsséget az esetleges nyomdahibdkért. Az Agfa NV semmilyen
koriilmények kozott nem tartozik felelésséggel a jelen dokumentumban
kozzétett barmely informdcié, berendezés, mddszer vagy eljaras
hasznélatabodl vagy hasznalhatatlansagabdl eredd barmely kérért. Az Agfa NV
fenntartja maganak a jogot, hogy a jelen dokumentumban elézetes
figyelmeztetés nélkiil bArmilyen véltozast eszk6zo6ljon. A dokumentum eredeti
valtozata angol nyelvii.

Szerz6i jog 2018 Agfa NV
Minden jog fenntartva.
Kiadja az Agfa NV

B-2640 Mortsel - Belgium.

A jelen dokumentum egyetlen része sem sokszorosithatd, masolhatd,
modosithaté vagy tovabbithaté semmilyen formédban és semmilyen médon az
Agfa NV irasbeli engedélye nélkiil.
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Bevezetés a kézikiinyv hasznalataba

Témak:

* A kézikényv hatalya
o Figyelmeztetés, Vigydzat, Utasitas és Megjegyzés jelzések
o Felelosséget kizaro nyilatkozat
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A kézikonyv hatalya

A felhasznaldi kézikonyv a CR Mammography rendszer funkciéit ismerteti. A
kézikonyv elmagyarazza, hogyan lehet egyiitt hasznalni a CR Mammography

rendszerhez tartozé egyes termékeket. A kézikonyv az alabbi mammografiai
rendszereket ismerteti:

A CR 35-X/ CR 85-X digitalizdlékon alapulé mammogréfiai rendszerek.
A CR 25.0 / CR 75.0 digitalizaldkon alapulé mammografiai rendszerek.
A DX-M digitalizdlén alapulé mammogréfiai rendszerek.

A CR 30-Xm digitalizdlokon alapulé mammogréafiai rendszerek.
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Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és Megjegyzés
jelzések

Az alabbi példak jelzik, hogy a Figyelmeztetés, Vigyazat, Utasitas és
Megjegyzés jelzések hogyan jelennek meg ebben a dokumentumban. A
szovegben elmagyarazzuk ezek rendeltetésszerii hasznalatat.

Figyelmeztetés: A Figyelmeztetés jelzéseknél olyan eléirasok
szerepelnek, amelyek be nem tartasa a felhasznalo, a
mérnok, a paciens vagy barmely mas személy halalahoz
vagy stlyos sériiléséhez, illetve félrekezeléshez vezethet.

Vigydazat: A Vigyazat jelzések olyan eldirasok, amelyek be nem
tartasa a kézikonyvben leirt berendezés, illetve barmely mas
berendezés vagy targy sériiléséhez vezethet, illetve kornyezeti
szennyezddést idézhet elé.

Utasitds: Ezt a jelzést alapvetden a Vigydzat jelzéssel k6zosen
haszndljuk, ha konkrét utasitdst adunk a haszndlattal
kapcsolatban. Ennek pontos betartdsdval elkeriilhetd a
figyelmegztetés tdrgya.

Megjegyzés: A Megjegyzések tandcsot adnak vagy bizonyos
szokatlan dolgokra hivjdk fel a figyelmet. A megjegyzés nem szdmit
utasitdsnak.
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Felelosséget kizaro nyilatkozat

Az Agfa nem vallal felelésséget a jelen dokumentum felhasznalasabdl eredd
esetleges karokért, amennyiben annak tartalmdban vagy formatumaban
barmely jéva nem hagyott valtoztatas tortént.

Mindent megtettiink a jelen dokumentumban foglaltak pontossdganak
szavatoldsa érdekében. Az Agfa azonban nem vallal felelésséget a jelen
dokumentumban eléfordulé barmely hibdért, pontatlansagért vagy
kihagyasért. A termék megbizhatdsdganak, mitkodésének és kialakitdsanak
javitasa érdekében az Agfa fenntartja maganak a jogot, hogy a terméken
figyelmeztetés nélkiil barmilyen valtozast eszk6zo6ljon. A kézikonyvvel
kapcsolatban nem vallalunk semmilyen jellegii — kifejezett vagy hallgatélagos
— garanciat, korlatozas nélkiil ideértve a termék forgalomképességére és
barmely adott célra valé megfelelésére vonatkozé barmely hallgatélagos
garanciat.
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Bevezetés a CR Mammography rendszer
hasznalataba

Témak:

*  Konfiguracio

*  Rendeltetésszerii felhasznalds
*  Rendszerdokumentdacio

*  Betanitds

o Megfelelés

*  Kapcsolodas

o Telepités

*  Opciok és tartozékok

o Tisztitas és fertotlenités

*  Biztonsagi eléirdsok
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Konfiguracio

Az Agfa CR Mammography rendszer részei: digitalizald, detektorok, lemezek
és kazettak, valamint egy CR munkaallomas. Opcionélis komponensként
nyomtato eszkdzoket és képerny6képes beolvasé allomasokat is tdmogat.

Rendszerkomponensek

Opciondlis komponensek

CR Digitalizalo

CR Mammography detektorok, lemezek és kazettdk
CR Munkadllomaés

Diagnosztikai munkaallomas

Mammografiai nyomtaté és film

NN R W

1. Abra: A CR Mammography rendszer konfiguraciéja.

A CR Mammography rendszer az alabbi tabldzatban meghatdrozott kiilonb6z6
konfiguracidkat tdmogatja:

CR Digitalizalé

tobblemezes CR 85-X™ | CR 75.0™ | DX-M™

egy lemezes CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
CR Mammography detektorok, lemezek és kazettak
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kaphaté méretek: 18 x | CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T
24 cm és 24 x 30 cm

CR MM2.0 | CR HM5.0

CR Munkaallomas

NX a Mammography™ rendszerhez

A CR MM2.0 Mammo lemezek és kazettak, a CR MM3.0 Mammo lemez és
kazetta, a CR MM3.xR Mammo lemez és kazetta, valamint a CR HM5.x
Mammo detektor altalanos elnevezése ,lemezek és kazettak”.

Kombindcids korlatozasok:
A digitalizél¢ az alabbi detektorokat, lemezeket és kazettdkat tAmogatja:

* ACR25.0ésaCR 75.0 tdmogatja a CR MM2.0 Mammo lemezeket és
kazettakat, valamint a CR MM3.0 Mammo lemezeket és kazettakat is.

* ACR35-XésaCR 85-Xcsak a CR MM3.0 Mammo lemezeket és kazettdkat
tamogatja.

* A CR30-Xm csak a CR MM3.0T lemezeket és kazettdkat tamogatja.

e ADX-M tdmogatja a CR HM5.0 és a CR MM3.0R lemezeket és kazettakat.

* Kiilonb6z6 mammografiai kazettak és lemezek vegyes hasznalata tilos.
Kiilonosen a CR MM3.0R és a CR HM5.0 vegyes felhasznaldasa nem
engedélyezett a DX-M berendezésen.
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Rendeltetésszeru felhasznalas

Rendeltetésszert felhasznalas: CR 35-X/CR 85-X; DX-M és CR 30-Xm
digitalizalokon alapulé mammografiai rendszerek

* A CR Mammography rendszer diagnosztikai mammogréfia céljaira
hasznélhato6.

* A CR Mammography rendszer rontgenképes mammografiai célokra
hasznélhat, a helyi jogszabélyoknak megfeleléen.

A CR 25.0 / CR 75.0 digitalizal6kon alapulé6 mammografiai rendszerek
rendeltetésszerii felhasznalasa

* A CR Mammography rendszer diagnosztikai mammogréfia céljaira
hasznélhat6.

* A CR Mammography rendszer nem rontgenképes mammografiai célokat
szolgal.

Diagnosztikai mammografia

A diagnosztikai mammogréfia egy radiografiai vizsgalat. Ilyen vizsgélattal
tovabbi informdcidkat lehet beszerezni olyan paciensekrél, akiknél mell-
megbetegedések tiinetei mutatkoznak, illetve aggodalomra okot adé
radiogréfiai képek lathaték. Olyan helyzetekben végezhetd, ahol a képalkotasi
eljaras soran a leletezd orvos kozvetlen feliigyelete sziikséges.

A diagnosztikai mammografiat mammografiaban képzett orvos kézvetlen
feliigyelete mellett kell végezni. Az eljaras kiterjedhet a mediolateralis ferde
(MLO) és a craniocadualis (CC) nézetekre is.

Megjegyzés: A kozvetlen feliigyelet azt jelenti, hogy az orvos az
eljaras egész ideje alatt jelen van és azonnal elérhetd
segitségnyujtasra és az eljaras irdnyitasara.

Rontgenképes mammogréfia

A rontgenképes mammografia egy radioldgiai vizsgalat a tiinetmentes nék
esetleges nem vart mellrdkjanak felderitésére. Ezt a vizsgélatot orvosi
feliigyelet nélkiil is el lehet végezni.
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Rendszerdokumentacio

A felhasznal6i dokumentéacié a teljes CR Mammography rendszerrél
attekintést ado tobb kézikonyvbél, valamint a rendszer egyes komponenseire
vonatkozé kézikonyvekbdél all.

Az aldbbi tablazat sorolja fel a CR Mammography rendszer biztonsagos és
eredményes miikodéséhez sziikséges utasitasokat tartalmazé felhasznaléi
dokumentacidkat.

CR Mammography rendszer

A CR Mammography rendszer fel- | « A CR Mammography rendszer fel-
hasznal6i dokumentdcidjat tartal- hasznaléi kézikényve (ez a doku-

maz6 CD. mentum).

* Az Agfa Healthcare rendszer bizton-
sagi felhasznaldi kézikonyve (3100).

CR Digitalizald

A CR35-XésaCR85-Xverzi6 fel- | « (R 35-X felhaszn4ldi kézikonyv

haszndléi dokumentécidjat tartal- (4454).

maz6 CD. *  CR 85-X felhaszndléi kézikonyv
(4450).

CR25.0ésaCR75.0verzi6 fel- |« CR 25.0 Felhasznaldi kézikonyv

hasznaléi dokumentéciojat tartal- (2312).
maz6 CD. * CR 75.0 Felhasznaléi kézikonyv
(2242).

CR 30-X / CR 30-Xm felhasznaldi kézikonyv (2386).

DX-G / DX-M felhasznaléi kézikonyv (2321).

CR Mammography lemezek és kazettak

CR lemezek és kazettdk Felhasz- | CR lemezek és kazettak Felhasznaloi ké-
naléi dokumentdciés CD. zikonyv (2199).

CR30-X / CR 30-Xm Lemezek és kazettdk felhasznaloi kézikonyve (2387).

Agfa CR detektorok, lemezek és kazettdk (CR HD5.x, CR MD4.xR, CR
HMS5.x, CR MM3.xR) felhaszndléi kézikonyve (2322).

CR Munkaallomas

NX Felhasznaléi dokumentacids | NX Felhasznaldi kézikonyv (4420).
CD.

2344Q HU 20180406 1001
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NX Online Sugo.
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Betanitas

Az Agfa oktatasi és tdmogatasi szolgaltatast nyujt a CR Mammography
rendszer és annak komponenseinek telepitésével, kalibracidjaval és
hasznalataval kapcsolatban.

Az Agfa oktatdsi programja nem terjed ki a diagnosztikai képek értelmezésére.

Az oktatas végeztével az ligyfélnek ala kell irnia egy elfogadasi
dokumentumot.

A radiolégus szamdra egy bizonyos tanulasi folyamatra van sziikség ahhoz,
hogy a CR Mammography digitalis képek értelmezésével teljesen tisztaban
legyen, ezeknek ugyanis a hagyomanyos filmekkel, ill. rontgenfelvételekkel
szemben mas jellegii a grafikai megjelenése és képvisszaaddsa.

A radioldgus feladata megallapitani, hogy milyen koriilmények sziikségesek a
tanuldsi folyamathoz, valamint az 6 feladata ezeket a koriilményeket
megteremteni.
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Megfelelés

Az Agfa klinikai vizsgdlatot végzett a diagnosztikai mammografia terén.

A digitalis mammografidra vonatkozé jogszabalyi eléirasok tobb orszagban
még nem alakultak ki véglegesen, ezért az Agfa nem tudja szavatolni, hogy a
rendszer haszndlata megfelel-e a folyton valtozo eldirasoknak.

A CR Mammography rendszer CE-cimkével van ellatva:
Megjegyzés:

A gyarténak a rendszerre vonatkozd nyilatkozata, valamint az
egyes komponensekre vonatkozé megfelelgségi nyilatkozata
rendelkezésre 4ll.

A CE-cimke megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé
93/42/EGK irdnyelv szerinti ITa osztalyu rendszerek
eléirdsainak.

A termék rendelkezik az Eurépai Ertesitett Testiilet (European
Notified Body) jovahagyasaval.
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Kapcsolodas

A RIS/PACS rendszerek és a mammografiai modulok kapcsolodasi
vonatkozasair6l a CR Munkaallomas felhasznaléi dokumentacidjaban
olvashat. Ezekre a dokumentumokra a ‘Rendszerdokumentdcic’. c. részben
talalhatok hivatkozasok. Tovabbi informacidk az adott dokumentacidkban is
taldlhatok.

Kapcsolddé hivatkozasok

Rendsgzerdokumentdcié 12. oldalon
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Telepités

A mammogréfia vizsgalatok elvégzéséhez konfiguralni kell a rendszer
komponenseit és az AEC (Automatikus megvildgitas-szabdlyozas) modult.

Témak:

* A CR Mammography rendszer telepitése

* A rontgenmodul kalibrdcioja

* A rontgenmodul miikédésének ismertetése

*  Nyomtatott anyagok megtekintési koriilményei
»  Képernyoképek megtekintési viszonyai
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A CR Mammography rendszer telepitése

Az Agfa mammografiai alkalmazas szakembere konfiguralja a CR
Mammography Rendszer 6sszes komponensét.

A CR Mammography rendszer telepitése soran az alabbi megjegyzéseket, ill.
utasitasokat kell figyelembe venni:

Vigydazat: Ha eltér az ajanlott beallitasoktdl, az Agfa nem tudja
garantalni a rendszer optimalis teljesitményszintjét.

Témak:

*  CR Digitalizalo

e CR Munkaallomas

*  Nyomtatasi elrendezés

*  CR Mammography nyomtato
*  Diagnosztikai munkaallomas

CR Digitalizalé

A CR Mammography rendszer megfelels tizembe helyezése utan a digitalizald
mammogréfiai beolvasasi tizemmaddja automatikusan aktivalédik, amikor egy
helyesen inicializalt és azonositott CR Mammo képkazettat behelyeziink a
digitalizald berendezésbe.

CR Munkaallomas

A CR Mammography munkadllomas szoftver konfigurdldsa garantalja az
alabbiakat:

* Adigitalizalé beolvasasi paraméterek biztositva lesznek.
* Dedikalt mammografiai MUSICA™ feldolgozés lesz alkalmazva.

* Arendszer lehet6vé teszi a helyi szervezeti egységek megjelenitési
preferencidi szerinti illesztést.

¢ Dedikalt képfeldolgozasi beallitasokkal rendelkezd érvényes vizsgalati fat
fognak haszndlni.

Megjegyzés: A megfeleld képfeldolgozasi eljaras alkalmazasdhoz
fontos, hogy a megfelel6 vizsgalat legyen kivalasztva.

A CR munkaallomas segitségével a képeken kovetkezetes sziirkeskalas
megjelenités érhet6 el, a DICOM szabvanyok szerint (igynevezett P-értékek).
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A konfiguralés arrdl is gondoskodik, hogy a képek megjelenitése a megfelels
irdnyban torténjék, és a mammografidhoz hasznalatos film-elrendezéseket
hasznaljanak.

Nyomtatasi elrendezés
Az NX CR Munkaallomashoz normal elrendezések hasznalatosak.

Ezen elrendezések hasznalatdval javithato a bal és a jobb mellet leképezé
filmek fénydobozon valé felfiiggesztési sorrendje, minimalizalva mindkét kép
torzs-oldali szegélyeit.

Figyelmeztetés: A diagnosztikai céli mammografiai
felhasznalas érdekében lényeges a valds méretii nyomtatas.
Ebben az esetben kizardlag megfelels dedikalt
mammografiai nyomtatasi sémakat hasznaljon. Ha ezektél
eltéré nyomtatasi elrendezéseket hasznal, diagnosztikai
informécidk veszhetnek el.

CR Mammography nyomtaté
A kép kell§ részletességii megjelenitéséhez javasolt a legalabb 3,6 optikai
slirliségli nyomat.

Diagnosztikai munkaallomas

A képerny6képes beolvaso allomas telepitését és konfiguralasat CR
Mammography szakember jelenlétében kell elvégezni. A javasolt
beallitasoktdl vald eltérés esetén az Agfa nem tudja garantalni a rendszer
optimalis teljesitményét.

A diagnosztikai minéségli képernySképes beolvasé allomasokhoz kétfejii 5
megapixeles mammografiai kijelzérendszer sziikséges.
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A rontgenmodul AEC értékét a megfelel6 Mammo kazettdra és lemezre
(MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) vagy CRHMS5.0-re kell kalibralnia a
rontgenmodul kihelyezett mérnokének, a pontos diagnosztikai képminéség
biztositdsa érdekében.

A folyamat ellendrzésében a CR Mammography szakember fog segiteni. Az
optimalis képmindség elérése érdekében az AEC-nek dsszhangban kell lennie
az alabbi expozicids beallitasokkal:

1. Tablazat: Ajanlott kV tartomany:

PMMA Egyenér- | Spektrum

vastagsag | tékii mell-

(cm) vastagsag

(cm)

Mo-Mo Mo-Rh Rh-Rh W-Rh

20 21 24-27 kV

30 32 25-28 kV

40 45 26-29kV  [26-29kV | 26-29kV | 28-30kV

45 53 26-30kV  [26-30kV | 26-30kV | 28-30kV

50 60 26-30kV  [26-30kV | 26-30kV | 28-32kV

60 75 27-32kv  |27-32kV | 27-32kV | 32-34kV

70 20 28-32kV  [28-34kV | 28-34kV | 34-35kV

2. Tablazat: Az Agfa altal ajanlott AGD célértékek

PMMA Egyenér- | AGD célér- | AGD célér- | AGD célér- | AGD célér-

vastagsag | tékii mell- | ték CR35- |tékaDX- |tékaDX- |tékaDX-

(cm) vastagsag | X/ CR85- |Mberen- |Mberen- | M beren-

(cm) X/ CR30- |dezésnél, |dezésnél, | dezésnél,

Xm/ DX-M | HM5.0 HMS5.0 dé- | HM5.0
digitaliza- | alapvalto- | zisra opti- | kép-
16knal, zatban malizdlva | mingségre
MM3.0R optimali-
kazettaval zalva

20 21 0,85 0,7 0.6 0,85

30 32 1.3 1,1 0,9 1.3

40 45 1,7 1,45 1,2 1,7

45 53 2,2 1,9 1,6 2,2
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PMMA Egyenér- | AGD célér- AGD célér- | AGD célér- | AGD célér-

vastagsag | tékii mell-  ték CR35- |tékaDX- |tékaDX- | tékaDX-

(cm) vastagsag X/ CR85- |Mberen- |Mberen- | M beren-

(cm) X/ CR30- |dezésnél, | dezésnél, | dezésnél,

Xm/ DX-M | HM5.0 HM5.0 do6- | HM5.0
digitaliza- | alapvalto- | zisra opti- | kép-
16knal, zatban malizalva | minéségre
MM3.0R optimali-
kazettaval zalva

50 60 2,6 2,2 1,8 2,6

60 75 3,9 3,3 2,7 3,9

70 90 5,5 4,7 4,5 5,5

Ezek a beallitdsok a digitdlis mammografiara vonatkoz6 EUREF irdanyelvekben
szerepl§ javaslatokon alapulnak.

Masik lehetéségként PVI napléra alapuld dozisbeallitas vagy kevésbé
korlatozott EUREF ddézisbeallitas lehetséges a DX-M és a CR 30-Xm
rendszerrel. Ezekkel a beallitdsokkal a rendszer tagabb dézistartomanyban —
és ezaltal képmindségben — mitkddik, ami még igy is kelld képmindséget és
elfogadhat6 dozist, illetve az EUREF értékhez kozeli kiigazitast biztosit.

Megjegyzés: A dozis és képmindség eltérése a PVI naploban
szerepl6 bedllitastdl nem feltétleniil felel meg az EUREF-nek
vagy mas hasonlé el6irdsoknak.

A W/Rh hasznalata az alacsony doézist alkalmazé esetekre korlatozédik (AGD
célérték a DX-M berendezésnél, HM5.0 dézisra optimalizalva). 3 cm alatti
vastagsagnal a W/Rh nem ajanlott, mivel ez az expozicids mddszer elégtelen
eredményhez vezethet. A hosszu expozicios idék elkeriilése érdekében sokkal
magasabb kV érték hasznalata sziikséges (kbzepes vastagsagnal legalabb 28
kV, 6 cm vastagsdgnal legalabb 32 kV, illetve 6 cm feletti vastagsagnal
legalabb 34 kV). A W/Rh nem ajanlott nagyitdsi expozicidkhoz.

Vigydazat: Mas tipusu lemezekre és kazettdkra vald atallas esetén
az AEC tjrakalibralasa sziikséges.

CR MM2.0 alapt (CR 25.0 / CR 75.0 digitalizdlékon alapul6) mammografiai
rendszereknél

Vigyazat: Er6sen a CR 35-X / CR 85-X digitalizaldkkal egyezd
beallitdsok haszndlata, egyszeriien azért, mert ezekkel érhetd el
a rendszer optimalis teljesitménye.
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CR MM3.0 (CR35-X/CR85-X digitalizdlok); CRMM3.0R (DX-M digitalizald) és
CR MM3.0T (CR 30-Xm digitalizal6) berendezéseken alapulé mammografiai
rendszerekhez

Vigyazat: A fent emlitett igazitasok kotelez6k, mivel ezek
hasznalatosak a por alapti CR mammogréafiai rendszerek
érvényességi ellenérzéséhez. Ezeken feliil az EUREF el6irdsokon
alapulé igazitasok megfelelnek a digitalis mammografidra
vonatkoz6 EUREF ajanlasoknak.

&

CR HM5.0 (DX-M digitalizalok) berendezéseken alapulé mammografiai
rendszerek

Vigydazat: Az EUREF alapu igazitasok esetében a DX-M
berendezésekhez magasabb dozis is hasznalhaté — a maximalis
AGD értékig — (AGD célérték a DX-M berendezésnél, HM5.0
képmindségre optimalizalva), ha a képmindség tovabbi javitasa
acél.

Vigyazat: Ha egyazon modulon a CR MM3.0R (vagy CR MM2.0
és MM3.0) kazettdk mellett a CR HM5.0 detektort is hasznalja, a
rontgenkésziilék két kiilon AEC csatornajat kell haszndlni és
kiigazitani.

Vigydazat: Ha egy adott rontgenkésziilék csatornajan a CR
MM3.0R kazetta helyett a CR HM5.0 detektort hasznélja (vagy
forditva), Gj AEC kalibraciét kell elvégezni.
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A rontgenmodul mitkodésének ismertetése

Az Agfa a rontgenmodulokat AEC funkcidkkal egyiitt ajdnlja haszndlni. A
rontgenmodul teljesen automatikus, a CR Mammography igazitott
tizemmadjat kell hasznalni.

Vigyazat: Ne haszndlja a rontgenmodul filmsiiriiség-kiigazitasi
funkcidjat.

Amennyiben egyes kiilonleges vizsgalatok esetében félig automatikus vagy
manualis izemmod sziikséges, a megvildgitas kVp-értékét, a sziir6- és cél-
kombinacidkat a mell tipusara és 6sszenyomott vastagsagara vonatkozoéan kell
alkalmazni.

Megjegyzés: A tlis biopszids mintanal az Agfa a lehet legkisebb
kV (tipikusan 22 kV) értéket, valamint a 15 mAs értéket
javasolja.
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Nyomtatott anyagok megtekintési korillményei

A rendszer diagnosztikai mindsége a meghatarozott klinikai megtekintési
koriilményekre van érvényesitve és garantalva. Ez a megtekintési koriilmény a
filmlemez szoveges teriiletére van nyomtatva:

* A megjelenité tabla fénysiiriisége film nélkiil (candela/m2).
* Anyomatrdl visszatiikr6z6d6 kornyezeti fénysiiriiségbél eredd fénystirtiségi
hozzajarulas (candela/m2).

Figyelmeztetés: A diagnosztikai mammografiai képek helyes
értelmezéséhez elengedhetetlenek a j6 megtekintési
viszonyok.

Vigydzat:

A megtekintési viszonyoknak ¢sszhangban kell lenniiik a
mammografiai diagnosztikai normakkal:

* Megjelenitd tabla, legalabb 3000 candela/m2 fényességgel.

* A Megjelenité tablat ne érje fényforras.

* Akodrnyezeti megvilagitas legfeljebb 50 lux (lumen/m2)
lehet.

e A fényvisszaverédés szintjét minimdlisra kell csokkenteni.
Ezért sziikséges a megjelenité tablandl a megvilagitott
teriilet eltakarasa (redénnyel).

Vigydazat: A megtekintési viszonyoknak minden idében stabilnak
kell lennitik. Ezért ajanlott a megtekintési viszonyok rendszeres
ellenérzése.
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Képernyoképek megtekintési viszonyai
A képerny6képes megtekintés javasolt beallitasai:

* Az 1jvizsgalat attekintése, a megfeleld nézetelrendezési beallitas
bemutatdsa.

* Hasikeriil kérel6zményekhez tartozd vizsgalatokat megnéznie, akkor az 4j
és a korabbi vizsgalatok attekintése.

* Aképek egy az egyben vald 6sszehasonlitdsa (pl. bal és jobb CC, bal CC és
bal MLO, stb,...).

A tobbi beallitast az iigyfélnek az Agfa mammogréfiai alkalmazasokban jartas
szakemberével kell megvitatnia.

Figyelmeztetés: A diagnosztikai mammografiai képek helyes
értelmezéséhez elengedhetetlenek a jo megtekintési
viszonyok.

Vigydzat:

A megtekintési viszonyokat (a kornyezeti megvilagitast) nem
szabad megvaltoztatni a monitor kezdeti kalibracidja és
beallitasa utan:

e Mas fényforrast ne irdnyitson a képernyéképes beolvasé
allomas kijelzéi felé.

* Akornyezeti megvilagitds a lehetd legalacsonyabb legyen.

* A fényvisszaver6dés szintjét minimalisra kell csokkenteni.

Vigydzat: A megtekintési viszonyoknak minden idében stabilnak
kell lenniiik. Ezért ajanlott a megtekintési viszonyok rendszeres
ellendrzése.
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Opciok és tartozékok

A tartozékok dokumentdlasa a CR Mammography rendszer egyes
komponenseinek felhaszndldi kézikonyveiben talalhato.

A mammogréafiai nyomtato és a diagnosztikai munkaéllomas a CR
Mammography rendszer opciondlis komponensei.

Mikromeszesedési képjavitds (MCE)

Megjegyzés: Az MCE engedélye nem terjed ki a Kanadaban vald
értékesitésre.

Az MCE eljaras kiegészité automatizalt képfeldolgozast kinal, az NX CR
munkadllomasba beépitve. Az olyan mammogréfiai képeknél, amelyek
expoziciés tipusa Musica Mikromeszesedési képjavitasi eljarast (MCE)
igényel, a kép mdsolatat a rendszer elkiildi egy dedikalt archivalasi
rendeltetési helyre. A kép két valtozata lesz elérhetd a PACS munkaallomdson:
az eredeti kép és az MCE eljarassal feljavitott kép. A felhaszndl6 a kép nézése
soran atvalthat a két valtozat kozott.

A Musica MCE eljaras tovabbi képfeldolgozast kinal, mely rairdnyitja a
figyelmet a diagnosztikai és rontgenképes mammografiai képeken esetleg

el6fordulé mikromeszesedésekre. A Musica MCE eljarassal késziilt kép segit az
eredeti kép diagnosztikai céld felhasznalasaban.
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Tisztitas és fertotlenités

A kazetta optimalis teljesitményszintje érdekében az alabbi karbantartasi
miiveletek javasoltak:

* A CRMM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo lemez tisztitdsdhoz
hasznaljon Agfa CR Phosphor Plate Cleaner foszforlemez-tisztitot és
Polynit torlét, vagy pedig pihementes cellul6zkendét.

Figyelmeztetés: Agfa CR Phosphor Plate Cleaner
foszforlemez-tisztitdt és Polynit torlékendét CR MM3.0
lemezek tisztitasahoz kizardlag ,,C” vagy az abécében
késibbi betiivel kezd6dé gyartdsi szamu képlemezeknél
hasznaljon. A ,B” betiivel vagy szamjeggyel kezddé
gyartasi szamu CR MM3.0 képlemezek tisztitdsahoz
kizardlag erre a célra szolgdl6 mammografiai PROSAT
torlokendét hasznaljon.

Megjegyzés: Vegyes kornyezetben, ahol régi és ij CR MM3.0
képlemezek egyarant megtalalhatok, a lemezek tisztitdsahoz
célszerii csak PROSAT torl6kendét hasznalni.

* A CR Mammo lemezeket gyakran kell tisztitani: legalabb hetente egyszer
vagy minden 200 ciklus utéan (amelyik el6bb bekovetkezik).

A tisztitdsi eljards részletes leirasa a CR lemezek és kazettak felhasznaloi
kézikonyvében talalhatd.

Az elégtelen karbantartas és a helytelen tisztitas folytan por rakddhat le a
képlemezre vagy a kazetta bélésére, ami szellemképhez vezethet. A bélés a
kazettan beliili véd6kendd, amely a lemezt védi a sériiléstdl, amikor a lemezt
behelyezi a kazettéba, vagy azt kiveszi onnan.
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Biztonsagi eldirasok

Az altalanos biztonsagi eléirasok az Agfa HealthCare Rendszer Biztonsagi
felhasznaloi kézikonyvben, a 3100. sz. dokumentumban olvashatdk.

A termékbiztonsaggal kapcsolatban olvassa el a ‘Rendszerdokumentdcid’. c.
részben taldlhaté felhasznaléi kézikonyveket.

Figyelmeztetés: Mikromeszesedési képjavitasi eljaras (MCE)
alkalmazasa esetén a kép valtozata elérheté a PACS
munkaallomason: az eredeti kép és az MCE eljarassal
feljavitott kép. A végleges diagnozist az eredeti képen kell
elvégezni.

Figyelmeztetés: Az MCE néveli az alulexponalt képeken 1évé
zajt.

> P

A CR Mammography rendszer iizemeltetése soran tobb, sikeresen bevalt
gyakorlatot kell alkalmazni:

Vigydazat: Ha a megvilagitas elétt leejti a kazettat, akkor nyissa ki
a kazettat, majd zarja le Ujra, hogy az 4j megvilagitas el6tt
biztosithatd legyen a torzsoldalhoz valé megfeleld igazités.
Bévebben 14sd a CR lemezek és kazettdk felhasznali
kézikonyvét (csak CR MM2.0 és CR MM3.0 kazettdk és lemezek
esetében).

Vigydzat: Annotacids négyzetek hasznalata esetén el6fordulhat
a diagnosztikai informacidk esetleges takarasa.

Vigyézat: Olomjelzdket kell hasznélni az oldalirdny (bal vagy
jobb) jelzéséhez. Az 6lom jeloléseket a mellkasi fallal szemkozti
sarkokra, a mell képén kiviilre kell helyezni.

Vigyazat: Egy adott képlemezt mindig ugyanazzal a kazettaval
kell hasznalni.

X -X -~

Kapcsolddé hivatkozasok
Rendsgerdokumentdcié 12. oldalon
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Kezdo6 1épések

Témak:

*  Alapveté munkafolyamat

o A mikromeszesedési képjavitas (MCE) és a képernydképes beolvaso
dllomasok

* A mikromeszesedési képjavitas (MCE) és a képek kiirasa CD- vagy
DVD-lemezre

»  Korlatozasok
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Alapveté munkafolyamat

Az alabbiakban ismertetjiik a CR Mammography rendszer haszndlata soran
kovetendé munkafolyamatot.

1. A mammogréafiai modulnal:
Expondlja a kazettat rontgenfelvételi modulban. A kezel§ feladata a
kazettak manuadlis felcimkézése.
2. A CR munkaallomésnal:
a) Irja be manudlisan a paciens demografiai adatait, vagy importélja
ezeket egy adatbazisbol (HIS/RIS), DICOM protokollon keresztiil.

b) Azonositsa a kazettdt a mammografiai vizsgalat adataival és a paciens
demografiai adataival. A CR 30-Xm esetében az azonositds mindig az
expozicié utan torténik a Kozvetlen azonositas funkciéval. Az Gsszes
tobbi digitalizdl6 az azonositast ID Tablet azonositétablaval végzi; az
1. és a 2. 1épés ott felcserélhets.

Megjegyzés: A megfelel6 képfeldolgozasi eljaras
alkalmazdsahoz fontos, hogy a megfeleld vizsgalat legyen
kivélasztva.

3. ACRdigitalizalénal:
A digitalizald 4talakitja a megvilagitott kazettaban 1évo képet digitalizalt
képpé, fajlként (vagy adatkészletként) tarolja, majd a halézaton keresztiil
tovabbitja azt a CR munkaallomasra.

4. A fajl a hdlézaton keresztiil a munkaalloméshoz keriil.
5. A CR munkadllomésnal:

Végbemegy az automatikus képfeldolgozas.
6. A modositott kép atvitele a CR munkaallomasrol:

* Nyomtatdra.
* Képernydképes beolvasé dllomdsra.

7. Anyomtaté elkésziti a nyomatot.
A képernyoképes allomas megjeleniti a képernySképet. A munkafolyamat
javitasa érdekében célszerti az opciondlis kiegészits billentytizet
hasznalata, mely kizarélag a CR Mammography berendezéssel vald
hasznélatra van konfiguralva.

Megjegyzés: Amikor a rontgenmodul kapcsolédasaval keres
vissza expoziciés adatokat, a kovetkezd expondlds el6tt minden
egyes kazettat azonositani kell. Ennek elmulasztdsa esetén a

.....

képhez kapcsoléddhatnak.
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A mikromeszesedési képjavitas (MCE) és a
képernyoképes beolvaso allomasok

A CR munkaallomason két archiv rendeltetési cimet lehet konfiguralni:

* AképernySképek beolvasasdra és archivalasara szolgal6 rendeltetési
cimet, melyek a kép két példanyat kapjak meg. Mindkettd elérhetd a PACS
munkaalloméson: az eredeti kép és az MCE eljdrassal feljavitott kép. A
MCE képet az eredetitdl a képen 1év ,MCE” jelzés kiilonbozteti meg,
valamint a képhez fiz6tt megjegyzésekben is szerepel ez.

* Egy madsik olvasé berendezéshez tartozd rendeltetési cimet, mely csal az
eredeti képet kapja meg.
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A mikromeszesedési képjavitas (MCE) és a képek
kiirasa CD- vagy DVD-lemezre

MCE eljarassal feljavitott képeket nem lehet exportalni CD- vagy DVD-
lemezre.
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Korlatozasok

A képi megjelenésre vonatkozo korlatozasok

Az abszolut méretek nincsenek tdmogatva (még valds méretii nyomatokon
sem). A rontgensugar vetitése eltérést okoz. Ez a jelenség megegyezik a
hagyomanyos filmnél ill. rontgenatviladgitasnal tapasztalt jelenséggel. Ez a
képernyéképes beolvasé allomasra is vonatkozik.

Tipikus — CR 25.0, CR 75.0, CR 35-X vagy CR 85-X (kivéve CR 30-Xm és
DX-M) késziilékkel digitalizalt - mammografiai expozicidk esetében csak a
kép szegélyén lathato egy sziirke vonal. Ez a képlemez szegélyének
védelme miatt kovetkezik be. Ennek azonban nincsen hatdsa a
diagnosztikai képre.

A diagnosztikai adatok megérzése érdekében a digitalizalé beolvassa a
képlemez szegélyét is. Ez kivételes esetben fekete vagy fehér keretet
okozhat a torzs oldaldn, példaul nagy méretii implantdtumok esetében.
Ennek azonban nincsen hatésa a diagnosztikai képre.

A CR MM2.0 és CR MM3.0 Mammo kazettak korlatozasai

A régebbi generacids kazettaban 1év6 szivofej kor alaku szellemképet
hagyhat, mely interferalhat a diagnosztikai tertilettel. Az ilyen miitermék
tipikusan a kép fels6 részén helyezkedik el, a mellkas faldhoz kozel. Ennek
azonban nincsen hatasa a diagnosztikai képre.

Kivételes esetekben az automatikus ablak/szint feldolgozds sikertelen
lehet. Ez teljesen fekete vagy fehér képet eredményezhet. Az ablak/szint
beallitdsok manudlis kiigazitdsdval megoldhatd ez a probléma. Nem kell a
képet tjra felvenni.

A munkadallomas funkciéira vonatkozé korlatozasok

A nagy felbontasu képméret esetében a munkaallomas egyes interaktiv
funkcioi tobb id6t vehetnek igénybe.

Az altalanos radiogréfiai képek importalasa, exportaldsa és kiildése
dedikalt mammografiai CR munkaallomdasra nem tamogatott.

A CR Kkijelzéje nem szandékolt ill. nem alkalmas mammogréfiai diagnozis
elvégzésére; csak a mammografiai pozicionalds ellenérzésére.

Az alabbi funkcidk vannak letiltva a mammogréfiai alkalmazason:
automatikus kép-kollimécio, automatikus képosztas-felismerés, interaktiv
kép-utdfeldolgozasi funkciéo (MUSICA gomb), kivéve az ablak/szint
feldolgozas esetében, valamint a tanulmany tipusdval kapcsolatos
feldolgozas megvaltoztatasa. A hattérsotétités le van tiltva a mammo
szakvizsgalatoknal.

Az LgM érték vagy az EI (expozicids index) (vagyis az altaldnos
radiografiai alkalmazasokhoz hasznalt expoziciés konzisztencia-
jelzészam) nem relevans a mammogréfiai képek esetében. Ez nem jelent
gondot a mammogréfia szempontjabdl: a dozist az AEC szabalyozza.

A mellkas falanak automatikus illesztése nem garantalhato, ha a képet
manudlisan hizza 4t az NX CR munkadllomdson 1év6 elrendezésre. Ennek
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korrigdldsahoz kattintson a valés méret gombra, vagy manudlisan igazitsa
ki a képet.

* A mikromeszesedési képjavitasi eljarast (MCE) csak a CR 35-X/CR 85-
X/DX-M/CR 30-Xm digitalizalékon alapulé mammografiai rendszerek
tamogatjak.

* A mikromeszesedési képjavitasi eljaras (MCE) nincsen tamogatva a
kiilonleges vizsgéalatoknadl (pl. nagyitdsi pont, biopszia, sztereotaxia).

2344Q HU 20180406 1001



CR Mammography (mammografia) | Miiszaki adatok | 35

Miszaki adatok

A digitalizalok normal altaldnos radioldgiai képeket és nagy felbontdst
mammogréfiai képeket olvasnak be. A CR Mammo képlemez beolvasasa
kiilonleges kortilmények kozott torténik:

50 uwm pixelméret a nagy felbontasu beolvasas esetében;

e aszimmetrikus beolvasds a torzs oldala felé.

Bévebb tdjékoztatast helyi forgalmazéjatdl kaphat.
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