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Aviso legal

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgium
Para obter mais informacoes sobre os produtos Agfa, visite www.agfa.com.

Agfa e o losango Agfa sdo marcas comerciais da Agfa-Gevaert N.V., Bélgica ou
das suas filiais. Sistema CR Mammography, CR 30-Xm, CR 25.0, CR 75.0, CR
35-X, CR 85-X, DX-M, NX e MUSICA sdo marcas comerciais da Agfa NV,
Bélgica ou uma das suas filiais. Todas as outras marcas comerciais sdo
propriedade dos respetivos titulares e sdo utilizadas para fins editoriais e sem
intencdo de infringir a lei.

A Agfa NV ndo concede qualquer garantia ou representacdo, expressa ou
implicita, relativamente a precisdo, integridade ou utilidade da informagéo
contida neste documento e especificamente nega as garantias de
adaptabilidade a qualquer fim particular. Os produtos e servigos podem néo
estar disponiveis na sua area. Contacte o representante local de vendas para
obter informacdes sobre a disponibilidade respectiva. A Agfa NV esforca-se
por fornecer informacdes tdo precisas quanto possivel mas néo é responsavel
por quaisquer erros tipograficos. A Agfa NV néo serd, em qualquer
circunstancia, responsavel por qualquer dano causado pela utilizacdo ou
impossibilidade de utilizagdo de qualquer informagéo, aparelho, método ou
processo descritos neste documento. A Agfa NV reserva-se o direito de efetuar
alteracoes a este documento sem aviso prévio. A versdo original deste
documento esta em inglés.

Direitos de autor 2018 Agfa NV
Todos os direitos reservados.
Publicado pela Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgium.

Nenhuma parte deste documento podera ser reproduzida, copiada, adaptada
ou transmitida sob qualquer forma ou por qualquer meio sem a autorizacéo
por escrito da Agfa NV
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Introducio a este manual

Tépicos:

«  Ambito deste manual
*  Avisos, precaugoes, instrugoes e notas
*  Limitagdo de responsabilidade
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Ambito deste manual

Este Manual do utilizador descreve as funcdes do sistema CR Mammography.
Explica o funcionamento conjunto dos diversos componentes do sistema CR

Mammography. O manual do utilizador abrange os seguintes sistemas de
mamografia:

Sistemas de mamografia baseados em digitalizadores CR 35-X/CR 85-X.
Sistemas de mamografia baseados em digitalizadores CR 25.0/CR 75.0.
* Sistemas de mamografia baseados no digitalizador DX-M.

* Sistemas de mamografia baseados no digitalizador CR 30-Xm.

2344Q PT 20180406 1001
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Avisos, precaucoes, instrucgoes e notas

Apresentam-se, a seguir, exemplos dos avisos, precaucoes, instrucdes e notas
que aparecem neste documento. O texto explica como devem ser
interpretados.

LAOP
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Aviso: Avisos sdo instrucdes cujo nio cumprimento, pode
causar lesdes graves ou até a morte a um utilizador, técnico,
paciente ou qualquer outra pessoa ou dar origem a
tratamentos errados.

Atencdo: As chamadas de atengéo séo instrucdes que, quando
néo seguidas, podem causar danos no equipamento descrito
neste manual ou em quaisquer outros equipamentos ou bens e
causar poluicdo ambiental.

Instrugdo: Este sinal usa-se normalmente em combinagdo com o
sinal de aviso quando fornece uma instrugdo especifica. Se seguido
a letra, deve evitar a situagdo indicada pelo aviso.

Nota: As notas fornecem concelhos e realcam situagoes
excepcionais. As notas ndo devem ser entendidas como instrugées.
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Limitacido de responsabilidade

A Agfa ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagéo deste
documento, caso sejam efectuadas alteracoes ndo autorizadas ao seu
contetido ou formato.

Foram feitos todos os esforcos para garantir a exactiddo da informacdo
contida neste documento. Contudo, a Agfa ndo assume qualquer
responsabilidade por erros, inexactidoes ou omissdes que possam surgir no
presente documento. A fim de melhorar a seguranga, fun¢des ou o desenho, a
Agfa reserva-se o direito de alterar o produto sem aviso prévio. O presente
manual é fornecido sem qualquer tipo de garantia, implicita nem explicita,
incluindo, embora sem caracter limitativo, as garantias implicitas de
comercializac¢do e adequacéo a um fim especifico.

2344Q PT 20180406 1001
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Apresentaciao do sistema CR

Mammography

Tépicos:

Configuragdo

Utilizagdo a que se destina
Documentacdo do sistema
Formacdo

Conformidade
Possibilidades de liga¢ao
Instalacao

Opgoes e acessorios
Limpeza e desinfec¢do
Instrugoes de seguranga
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Configuracao

O sistema CR Mammography da Agfa é constituido por um digitalizador,
detectores, cassetes e chapas de imagem e uma estacio de trabalho CR.
Suporta uma impressora e um terminal de leitura de imagens em ecra, como
componentes opcionais:

Estacdo trabalho de diagndstico
Impressora e pelicula para mamografia

1. Componentes do sistema

2. Componentes opcionais

3. .Digitalizador CR

4. Detectores, chapas e cassetes CR Mammography
5. Estacdo de trabalho CR

6.

7.

Figura 1: Configuracio do sistema CR Mammography.

O sistema CR Mammography suporta as diversas configuracoes especificadas
nas colunas da tabela seguinte:

Digitalizador CR

multi-chapas CR 85-X™ | CR 75.0™ | DX-M™

uma unica chapa de CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
imagem

2344Q PT 20180406 1001
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Detectores, chapas e cassetes CR Mammography

os formatos disponi- CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T

veis sdo 18x24cm e
24x30cm CR MM2.0 | CR HM5.0

Estacdo de trabalho CR

NX for Mammography™

As chapas e cassetes CR MM2.0 Mammo, a chapa e cassete CR MM3.0
Mammo, a chapa e cassete CR MM3.xR Mammo e o detector CR HM5.x
Mammo sdo genericamente referidos como ‘chapas e cassetes’.

Restri¢cdes de combinacéo:

Compatibilidade do digitalizador com detectores, chapas e cassetes:

* ACR25.0eCR 75.0 suportam, ambas, as cassetes e chapas de imagem CR
MM2.0 Mammo e CR MM3.0 Mammo.

* ACR35-XeaCR 85-X suportam apenas Cassetes e chapas de imagem CR
MM3.0 Mammo.

* O CR 30-Xm s6 suporta chapas e cassetes CR MM3.0T.
* O DX-M suporta chapas e cassetes CR HM5.0 ou CR MM3.0R.
* Autilizacdo conjunta de chapas de imagem e cassetes diferentes néo é

permitida. A utilizacdo conjunta de CR MM3.0R e CR HM5.0 no DX-M nédo
é permitida.

2344Q PT 20180406 1001
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Utilizacao a que se destina

Utilizagéo a que se destinam os sistemas de mamografia baseados em
digitalizadores CR 35-X/ CR 85-X; DX-M e CR 30-Xm

* Osistema CR Mammography pode ser utilizado para mamografias de
diagndstico.

* Osistema CR Mammography pode ser utilizado para mamografias de
despistagem, em conformidade com os regulamentos locais.

Utilizacdo a que se destinam os sistemas de mamografia baseados em
digitalizadores CR 25.0/CR 75.0

* Osistema CR Mammography pode ser utilizado para mamografias de
diagndstico.

* Osistema CR Mammography nio se destina a mamografias de
despistagem.

Mamografia de diagnéstico

A mamografia de diagnéstico é um exame radiolégico. K executada para
fornecer informacéo adicional sobre os pacientes que apresentam sinais e/ou
sintomas de cancro da mama ou para averiguacao radiolégica de casos
suspeitos. Também pode ser executada em situacdes em que seja considerada
necessaria a supervisao directa da imagem pelo médico radiologista.

Um mamograma de diagndstico é executado sob a supervisio directa de um
médico qualificado em mamografia e pode incluir vistas mediolaterais
obliquas (MLO), craniocaudais (CC) e/ou vistas adicionais.

Nota: A supervisdo directa é caracterizada pela presenca do
médico e a disponibilidade imediata para prestar assisténcia e
orientagdo ao longo da execucédo do procedimento.

Mamografia de despistagem

A mamografia de despistagem é um exame radioldgico que serve para
detectar o cancro de mama insuspeito em mulheres assintomadticas. Este
exame pode ser efectuado sem a presenca de um médico.

2344Q PT 20180406 1001
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Documentacio do sistema

A documentacéo do utilizador € constituida por um conjunto de manuais que
fornecem uma descricdo completa do sistema CR Mammography e manuais
dos componentes do sistema.

A tabela abaixo mostra uma lista da documentacao do utilizador que contém
as instrucdes requeridas para uma utilizacéo segura e eficiente do sistema CR

Mammography.
Sistema CR Mammography
CD com a documentagéo do uti- | « Manual do utilizador do sistema CR
lizador do sistema CR Mammo- Mammography (este documento).
graphy. * Manual do utilizador sobre seguranga

do sistema Agfa Healthcare (3100).

Digitalizador CR
CD com a documentagéo do uti- | ¢ Manual do utilizador da CR 35-X
lizador da CR 35-X e CR 85-X. (4454).
* Manual do utilizador da CR 85-X
(4450).

CD com a documentagéo do uti- | « Manual do utilizador da CR 25.0-X
lizador da CR 25.0 e CR 75.0. (2312).

¢ Manual do utilizador da CR 75.0-X
(2242).

Manual do utilizador do CR 30-X / CR 30-Xm (2386).

DXG / DX-M - Manual do utilizador (2321).

Cassetes e chapas CR Mammography

CD com a documentacdo do uti- | Manual de instrugdes das chapas e casse-
lizador das cassetes e chapas CR. |tes CR (2199).

Manual do utilizador das Chapas e cassetes CR 30-X / CR 30-Xm (2387)

Detectores, chapas e cassetes AGFA CR (CR HD5.x, CR MD4.xR, CR HM5.x,
CR MM3.xR) - Manual do utilizador (2322).

Estacdo de trabalho CR

CD com a documentagdo do uti- | Manual do utilizador da NX (4420).
lizador da NX.

2344Q PT 20180406 1001
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Ajuda online da NX.

2344Q PT 20180406 1001
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Formacio

A Agfa fornece formacéo e suporte para a instalacdo, calibracgéo e utilizacdo
do sistema CR Mammography e dos respetivos componentes.

A formacio da Agfa ndo abrange a interpretagdo das imagens de diagndstico.
No fim da formagéo sera passado um documento de aceitagéo pelo cliente.

E necessério um processo de aprendizagem que permita ao radiologista
familiarizar-se completamente com as imagens digitais de CR Mammography,
que tém um 'aspecto e sensibilidade' ou uma representacdo de imagem
diferente das imagens em ecrd/pelicula convencional.

E da responsabilidade do radiologista determinar e implementar as condicoes
necessarias para o cumprimento do processo de aprendizagem.

2344Q PT 20180406 1001
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Conformidade

A Agfa efectuou um estudo clinico de mamografia de diagnéstico.

As disposi¢bes regulamentares para a mamografia digital continuam a sofrer
alteracGes em muitos paises; por essa razdo, a Agfa ndo pode garantir que a
utilizacdo do sistema CR Mammography esteja de acordo com as disposi¢des
em desenvolvimento.

O sistema CR Mammography tem o simbolo CE:
Nota:

Estdo disponiveis a declaragéo do fabricante do sistema e a
declaracdo de conformidade dos vario componentes.

O simbolo CE estd em conformidade com a directiva
comunitaria 93/42/EEC relativa aos dispositivos médicos
(MDD) para sistemas da classe Ila.

Obteve homologacdo do organismo notificado europeu.

2344Q PT 20180406 1001
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Possibilidades de ligacao

Consulte a documentacéo do utilizador da estagdo de trabalho CR, para obter
informacdes sobre os varios aspectos da ligagédo dos sistemas RIS/PACS e das
modalidades de mamografia. Pode encontrar as referéncias a estes
documentos em “Documentagdo do Sistema”. Para mais informacdes, consulte
também a documentacéo respectiva.

Hiperligacoes relacionadas

Documentagdo do sistema na pagina 12

2344Q PT 20180406 1001
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Instalacao

Antes de poder efectuar os exames de mamografia, tem de configurar os
componentes do sistema e a modalidade AEC (Controlo automatico da
exposicdo).

Tépicos:

*  Instalagdo do sistema de CR Mammography

e Calibracao da modalidade de raios X

»  Diretivas de funcionamento da modalidade de raios X
*  Condigoes de visualizagdo das impressoes

»  Condi¢ées para a visualizagdo digital

2344Q PT 20180406 1001
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Instalacio do sistema de CR Mammography

O especialista na aplicacdo para mamografias Agfa configura todos os
componentes do sistema CR Mammography.

Ao instalar o sistema CR Mammography € necessario respeitar as
observacdes/instrugdes seguintes:

Atencdo: Se néo utilizar as defini¢des recomendadas, a Agfa ndo
garante o desempenho 6ptimo do sistema.

Tépicos:

* Digitalizador CR

*  FEstagdo de trabalho CR

*  Layouts de impressdo

»  Impressora para a solu¢do CR Mammography
*  Estagdo trabalho de diagnostico

Digitalizador CR

Depois da instalacéo correta do sistema CR Mammography, o modo de
digitalizacdo de mamografias do Digitizer ¢é ativado automaticamente, assim
que introduzir uma cassete de imagem CR Mammo, corretamente inicializada
e identificada, no digitalizador.

Estacao de trabalho CR

O software da estacdo de trabalho CR Mammography tem de ser configurado
para garantir que:

¢ Séo fornecidos os parametros de digitalizagéo obrigatdrios para o
digitizer.

e ¢éaplicado o processamento dedicado MUSICA ™ obrigatdrio para
mamografias.

e Osistema permite obrigatoriamente o ajuste as preferéncias de
visualizacdo dos departamentos locais.

 Eutilizada obrigatoriamente a drvore de exame vélida com as definicoes
de processamento de imagem dedicadas.

Nota: E importante que seja seleccionado o exame correcto,
para permitir a aplicacdo do processamento de imagem
adequado.

A estacdo de trabalho CR oferece obrigatoriamente a possibilidade de obter
uma percepcdo consistente da escala de cinzentos das imagens, como descrito
nas normas DICOM (conhecidas como Pvalues).

2344Q PT 20180406 1001
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A configuracdo também tem de garantir a apresentacdo das imagens com a
orientacdo correcta e utilizacdo de layouts de pelicula especificos para
mamografias.

Layouts de impressao
Na estacéo de trabalho CR da NX s&o utilizados os layouts normais.

Estes layouts optimizam a ordem de suspenséo das peliculas do seio direito e
esquerdo no negatoscopio, reduzindo ao minimo as bordas do lado do térax
de ambas as imagens.

Aviso: Para a mamografia de diagndstico € essencial a
impressao em tamanho real. Neste caso, utilize apenas os
layouts dedicados da impressora para mamografias. Se
utilizar outros layouts de impressora, pode perder a
informacao de diagndstico.

Impressora para a solucio CR Mammography

Recomenda-se a utilizacdo de impressdes com a densidade 6ptica maxima de
pelo menos 3,6, para ver os detalhes da imagem correctamente.

Estacao trabalho de diagnoéstico

O terminal de leitura de imagens em ecré tem de ser instalado e configurado
na presenca do especialista em CR Mammography. No caso da ndo aplicacdo
das defini¢Ges recomendadas, a Agfa ndo garante o desempenho 6ptimo do
sistema.

As estagoes de leitura de imagens em ecra com a qualidade necessaria para
fazer um diagndstico, tem de ter um sistema de visualizacdo de mamografias
com dois monitores e cinco mega-pixel.

2344Q PT 20180406 1001
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O AEC (Controlo automatico da exposicdo) da modalidade de raios X tem de
ser calibrado pelo técnico da modalidade de raios X para as cassetes e chapas
de mamografias (MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) ou CRHM5.0, de forma
a garantir a qualidade da imagem de diagnostico correta.

O especialista em CR Mammography prestara a assisténcia ou as verificacoes
necessarias neste processo. Para obter uma qualidade de imagem éptima o
AEC (Controlo automatico da exposi¢do) tem de respeitar as defini¢des de
exposicdo seguintes:

Tabela 1: Intervalos de kV recomendados

Espessura | Espessura | Espectro
PMMA equivalen-
(cm) te do seio

(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 90 28-32kV  [28-34kV | 28-34kV | 34-35kV

Tabela 2: Valores AGD (Dose glandular média) alvo como recomendado pela

Agfa
Espessura | Espessura | AGD (Do- |AGD (Do- |AGD (Do- | AGD (Do-
PMMA equivalen- | se glandu- | se glandu- | se glandu- | se glandu-
(cm) te do seio |lar média) | lar média) | lar média) | lar média)
(cm) alvo para |alvopara |alvopara |alvo para
o CR35X/ |oDX-M o DX-M o DX-M
CR85-X/ |com com com
CR30- HMS5.0 HMS5.0 do- | HM5.0
-Xm/DX-M | normal se optimi- | qualidade
com zada de ima-
MM3.0R gem opti-
mizada
20 21 0,85 0,7 0,6 0,85

2344Q PT 20180406 1001
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Espessura | Espessura | AGD (Do- |AGD (Do- | AGD (Do- | AGD (Do-
PMMA equivalen- | se glandu-  se glandu- | se glandu- | se glandu-
(cm) te do seio | lar média) | lar média) | lar média) | lar média)
(cm) alvo para |alvo para | alvo para | alvo para
o CR35X/ | o DX-M o DX-M o DX-M
CR85-X/ |com com com
CR30- HM5.0 HMS5.0 do- | HM5.0
-Xm/DX-M | normal se optimi- | qualidade
com zada de ima-
MM3.0R gem opti-
mizada
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
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

Estas defini¢cGes baseiam-se nas recomendacdes das directrizes da EUREF
relativas 8 mamografia digital.

Como alternativa, é possivel utilizar uma defini¢do de dose PVI baseada no
registo ou uma definicdo de dose EUREF menos restringida com os sistemas
DX-M e CR 30-Xm. Com estas defini¢des o sistema € utilizado com intervalos
de dose maiores e a qualidade de imagem, continua a oferecer uma qualidade
suficiente e uma dose aceitavel ou aproximada do ajuste-EUREF
respectivamente.

Nota: A variacdo da dose e qualidade de imagem com a
definicdo de registo PVI ndo estdo necessariamente em
conformidade com as directivas EUREF ou outras semelhantes.

A utilizacdo do W/Rh estd restringida aos casos em que é aplicada uma dose
pequena (AGD (dose glandular média) alvo para DX-M com HM5.0 Dose
otimizada). Para uma espessura inferior a 3cm, néo se recomenda a utilizagéo
do W/Rh pois esta técnica de exposi¢do pode dar origem a resultados
inadequados. Para evitar tempos de exposicdo longos, € necessario utilizar um
kV consideravelmente maior (28kV ou mais para uma espessura média, 32kV
ou mais para 6¢cm, 34kV ou mais para uma espessura superior a 6cm). Nédo se
recomenda o W/Rh para exposi¢cdes de ampliacéo.

Atencdo: Se mudar para um tipo diferente de chapas de imagem
e cassetes, tem de voltar a calibrar o AEC.

2344Q PT 20180406 1001
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Para os sistemas de mamografia baseados em CR MM2.0 (digitalizadores CR
25.0/CR 75.0)

Atencdo: Recomenda-se que utilize as mesmas definicoes dos
digitalizadores CR 35-X/CR 85-X, uma vez que optimizam o
desempenho geral do sistema.

&

Para os sistemas de mamografia baseados em CR MM3.0 (Digitalizadores CR
35-X/CR 85-X); CRMM3.0R (Digitalizador DX-M) e CR MM3.0T
(Digitalizador CR 30-Xm)

Atencdo: Os alinhamentos mencionados acima sdo obrigatérios
porque foram utilizados para validacio dos sistemas de
mamografia CR que utilizam cassetes CR MM3.0. Além disso, os
alinhamentos baseados em EUREF estdo em conformidade com
as recomendagbes EUREF para mamografia digital.

O

Para os sistemas de mamografia baseados em CR HM5.0 (digitalizadores DX-
M)

Atencéo: Para o alinhamento baseado em EUREF, podem ser
utilizadas dose mais altas até ao valor AGD maximo para o DX-M
(AGD (dose glandular média) alvo para o DX-M com HM5.0
Qualidade de imagem optimizada) se se desejar melhorar ainda
mais a qualidade de imagem.

Atencdo: Se utilizar CRHM5.0 para além de CRMM3.0R (ou
CRMM2.0 e MM3.0) na mesma modalidade, tem de utilizar e
ajustar dois canais AEC do dispositivo de raios-X separados.

Atencdo: Se utilizar CRHMS5.0 em vez de CRMM3.0R (e vice
versa) num canal do dispositivo de raios X, tem de efetuar uma
nova calibracdo do AEC (Controlo automatico da exposicéo).

2344Q PT 20180406 1001
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Diretivas de funcionamento da modalidade de raios X

A Agfa aconselha a utilizacdo das modalidades de raios-X com as
funcionalidades AEC (Controlo automatico da exposi¢éo). Deve ser utilizado o
modo automadtico da modalidade de raios X, alinhado para CR
Mammography.

Atencdo: Néo utilize a fungdo de ajuste da densidade da pelicula
na modalidade de raios X.

Caso seja necessaria a utilizacdo do modo semi-automatico ou manual, para a
realizacdo de exames especiais, tem de aplicar as combinacoes da exposicdo
kVp, filtro e alvo correspondentes ao tipo e espessura comprimida do seio.

Nota: Para o exemplar de bidpsia por agulha, a Agfa recomenda
a definicdo de kV mais baixa que estiver disponivel (tipica 22kV)
e 15mAs.
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Condicoes de visualizacao das impressoes

A qualidade de diagndstico do sistema € validada e garantida nas condi¢des
clinicas de visualizacdo especificadas. A condi¢éo de visualizacdo esta
indicada na area de texto da pelicula para impressdo:

* Luminancia do negatoscépio sem pelicula, em candela/m2.

* Contribuigdo de luminancia devido a iluminacdo ambiente refletida na
impressdo, em candela/m2.

Aviso: Sdo essenciais boas condi¢des de visualizacio para
garantir a interpretacdo correta das imagens de
mamografia de diagndstico.

Atencao:

As condigdes de visualizacdo devem respeitar as normas de
diagndstico de mamografia seguintes:

* Um negatoscépio com uma luminancia de pelo menos 3000
candela/m2.

* An#o existéncia de uma fonte de luz direccionada para o
negatoscopio.

* Uma iluminagdo ambiente inferior a 50 lux (lumen/m?2).

¢ O brilho deve ser reduzido ao minimo. Para tal, é necessario
tapar o negatoscépio (com obturadores) até a rea exposta
da pelicula.

Atencédo: As condicoes de visualizacdo devem manter-se sempre
estaveis. Por isso, recomenda-se que execute uma verificacido
regular de todas as condicoes de visualizacdo.
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Condicoes para a visualizacio digital
As defini¢Ges sugeridas para a visualizacdo em ecra séo:

* Uma panoramica do novo estudo que apresente um protocolo de
suspens&o correcto.

* No caso de poder consultar estudos anteriores, a existéncia de uma
panoramica dos estudos anteriores e do novo.

* Uma visualizacdo de comparacdo uma-em-uma das imagens (por exemplo,
CC esquerda e direita, CC esquerda e MLO esquerda,...).

As outras defini¢6es devem ser discutidas pelo cliente com o especialista na
aplicacdo de mamografia da Agfa.

Aviso: Sdo essenciais boas condicdes de visualizacdo para
garantir a interpretacdo correcta das imagens de
mamografia de diagnostico.

Atencdo:

As condigbes de visualizagio (luz ambiente) ndo devem ser
alteradas depois de ter feito o alinhamento e calibragéo iniciais
do monitor:

* N4io deve haver outras fontes de luz direccionadas para os
ecras do terminal de visualiza¢do de imagens.

¢ Aluz ambiente deve estar reduzida ao minimo.
¢ O brilho deve ser reduzido ao minimo.

Atencdo: As condicOes de visualizacdo devem manter-se sempre
estaveis. Por isso, recomenda-se que execute uma verificagio
regular de todas as condicoes de visualizacao.
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Opcoes e acessorios

Os acessorios estdo documentados nos Manuais do utilizador dos
componentes do sistema CR Mammography.

A impressora para mamografias e a estagdo de trabalho de diagndstico sdo
componentes opcionais do sistema CR Mammography.

Micro Calcification Enhancement (MCE)

Nota: MCE néo esta licenciado para venda no Canada.

O MCE (Melhoramento da microcalcificacdo) oferece um processamento de
imagem automatizado adicional, integrado na estagéo de trabalho NX CR. No
caso de imagens de mamografia identificadas para um tipo de exposi¢do que
necessite do Musica Micro Calcification Enhancement (MCE), é enviada uma
cépia adicional da imagem para um destino de arquivo dedicado. Duas
instancias de imagens ficardo disponiveis na estacio de trabalho do PACS: a
imagem original e a imagem MCE melhorada. O leitor podera alternar entre
as duas instancias.

O Musica MCE oferece um processamento de imagem ainda mais sofisticado
que pode ajudar a chamar a ateng¢éo para potenciais microcalcificacdes nas
imagens de mamografia de despistagem e de diagndstico. A imagem Musica
MCE serve de ajuda na utilizagdo da imagem original para o diagndstico.

2344Q PT 20180406 1001



CR Mammography | Apresentacio do sistema CR Mammography | 27

Limpeza e desinfec¢io

Para um desempenho dptimo da cassete devem aplicar-se as recomendacoes
de manutencio seguintes:

Para limpar a chapa CR MM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo, utilize o
produto de limpeza CR Phosphor Plate Cleaner da Agfa e panos de limpeza
Polynit ou um pano de celulose que néo largue fios.

Aviso: A utilizacdo do CR Phosphor Plate Cleaner da Agfa
e dos panos Polynit para a CR MM3.0 estd restringida as
chapas de imagem que tenham um nimero de lote
comecado pela letra C ou seguinte. No caso das chapas
de imagem CR MM3.0 com um cddigo de lote comecado
pela letra B ou um nimero, utilize apenas os panos
PROSAT especificos para mamografia para limpar a
chapa.

Nota: Num ambiente misto com chapas CR MM3.0 novas e
antigas recomenda-se a utilizacdo exclusiva dos panos
PROSAT para limpeza das chapas.

As chapas CR Mammo necessitam de ser limpas mais vezes: pelo menos
uma vez por semana ou depois de cada 200 ciclos (conforme o que ocorrer

Para mais informacoes sobre o processo de limpeza, consulte o Manual de
instrugdes das chapas e cassetes de CR.

Uma manutencdo inadequada e uma limpeza incorrecta podem provocar pé
na imagem ou no tecido de protecg¢io da cassete, podendo produzir artefactos
naimagem. A 18 é um tecido de proteccéo existente na cassete que impede que
a chapa de imagem seja danificada quando se retira ou introduz na cassete.
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Instrugoes de seguranca

Para obter instrucdes de seguranca gerais, consulte o manual do utilizador
sobre seguranca do sistema da Agfa Healthcare, documento 3100.

Para obter instrucdes de seguranca do produto, consulte os manuais do
utilizador listados em “Documentagdo do sistema”.

Aviso: Se aplicar o Micro Calcification Enhancement (MCE),
estardo disponiveis duas instancias da imagem na estacao
de trabalho PACS: a imagem original e a imagem MCE
melhorada. O diagnéstico final deve ser efectuado na
imagem original.

Aviso: O MCE pode aumentar o ruido das imagens com
exposicdo a menos.

> P

Ha algumas boas praticas de trabalho que devem ser aplicadas quando se
utiliza o sistema CR Mammography:

Atencdo: Se deixar cair a cassete antes da exposicdo, abra-a e
volte a fechd-la, antes de efectuar uma nova exposicio, para
verificar se o alinhamento do lado do térax esté correcto. Para
mais informacdes, consulte o Manual de utilizador das chapas e
cassetes (s0 se aplica as chapas e cassetes CR MM2.0 e CR
MM3.0).

Atencéo: Se utilizar caixas de anotacdo, tenha cuidado para ndo
tapar a informac&o de diagnéstico.

Atencdo: Devem ser utilizados marcadores de chumbo para
indicagéo da lateralidade (esquerda ou direita). Os marcadores
de chumbo devem ser virados para os cantos opostos a parede
do térax e fora da area do seio.

Atencdo: E importante utilizar sempre a mesma chapa de
imagem com a mesma cassete.

X -X-N~

Hiperligacoes relacionadas
Documentagdo do sistema na pagina 12
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Iniciar

Tépicos:

e Fluxo de trabalho basico

»  Estagoes de Micro Calcification Enhancement (MCE) e leitura de
imagens em ecrd

*  Micro Calcification Enhancement (MCE) e exportagdo das imagens
para um CD ou DVD

e Limitacoes
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Fluxo de trabalho basico

O processo abaixo descreve o fluxo de trabalho que deve seguir quando
utilizar o sistema CR Mammography.

1.

Na modalidade de mamografia:

Exponha a cassete na modalidade de raios X. O operador € responsével
pela identificacdo manual das cassetes.

Na estacdo de trabalho CR:

a) Introduza manualmente os dados demograficos do paciente ou

importe-os de uma base de dados (HIS/RIS) utilizando o protocolo
DICOM.

b) Identifique a cassete que contém os dados demogréaficos do paciente e
os dados do exame de mamografia. No caso do CR 30-Xm, a
identificagdo é sempre feita depois de efectuada a exposicdo utilizando
a funcionalidade Direct ID. Todos os outros digitalizadores suportam a
identificagdo através de ID Tablet; e nesse caso os passos 1 e 2 podem
ser trocados.

Nota: E importante que seja seleccionado o exame correcto,
para permitir a aplicacdo do processamento de imagem
adequado.

No digitalizador CR:

O digitalizador converte a imagem da cassete exposta numa imagem
digital, guarda-a num ficheiro (ou conjunto de dados) e transfere-a para a
estacdo de trabalho CR através da rede.

O ficheiro é transferido para a estacéo de trabalho através da rede.
Na estacéo de trabalho CR:

E aplicado o processamento automatico da imagem.

Transmissdo da imagem modificada, da estagéo de trabalho CR:

* Para aimpressora.

* Parao terminal de leitura de imagens em ecra.

A impressora faz a impressao.

O terminal de visualizagdo em ecrd mostra as imagens no ecra. Para
melhorar o fluxo de trabalho, é aconselhavel utilizar um teclado de
extensdo (opcional), configurado para utilizacdo exclusiva com a CR
Mammography.
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Nota: Quando utilizar a ligacdo a modalidade de raios X para
obter os dados da exposicdo, tem de identificar cada uma das
cassetes antes de efectuar a nova exposi¢éo. Se ndo o fizer, pode
perder os dados de exposicdo ou ligd-los a imagem errada.
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Estac¢oes de Micro Calcification Enhancement (MCE)
e leitura de imagens em ecra

Na estacéo CR, é possivel configurar dois destinos de arquivo:

* um destino para leitura e arquivo de imagens em ecrd, que recebe duas
instancias da imagem. Ambas estdo disponiveis na estacdo de trabalho do
PACS: a imagem original e a imagem MCE melhorada. A imagem MCE
distingue-se da imagem original por ter um marcador “MCE” e uma nota
nos comentarios da imagem.

* um destino para um segundo leitor, que recebe apenas a imagem original.
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Micro Calcification Enhancement (MCE) e exportacao
das imagens para um CD ou DVD

As imagens MCE melhoradas ndo podem ser exportadas para CD ou DVD.
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Limitacoes

Limitacdes sobre o aspecto da imagem

* N4o sdo suportadas medicOes absolutas (mesmo em impressoes de
tamanho real). Existe um desvio provocado pela projecgéo de raios X. Este
fendmeno € idéntico ao que acontece com a pelicula/ecra convencional.
Isto também se aplica ao terminal de leitura de imagens em ecra.

* Em exposicoes de mamografia tipicas, digitalizadas com o CR 25.0, CR
75.0, CR 35-X ou CR 85-X, (ndo aplicavel ao CR 30-Xm ou DX-M) a
imagem mostra apenas uma linha cinzenta ao longo da borda da imagem.
Isto deve-se a protec¢do da extremidade da chapa de imagem. No entanto,
ndo tem influéncia na producéo do diagnéstico.

* Para ter a certeza de que nao perde nenhum dado de diagnéstico, o
digitalizador digitaliza a extremidade da chapa de imagem.
Excepcionalmente, isto pode criar uma borda preta ou branca no lado do
térax, por exemplo, em implantes grandes. No entanto, ndo tem influéncia
na producdo do diagndstico.

Limitacoes das cassetes CR MM2.0 e CR MM3.0 para mamografia

* Aventosa da cassete pode deixar uma imagem redonda falsa, na cassete de
geracdo mais antiga, que pode interferir com a drea de diagnostico. Esta
imagem falsa posiciona-se normalmente na parte superior da imagem e
junto da parede do peito. No entanto, ndo tem influéncia na producéo do
diagndstico.

* Verificou-se que em casos excepcionais o processamento automatico de
janela/nivel falha. Se isso acontecer o resultado é uma imagem
completamente branca ou preta. A regulacdo manual do nivel/janela
resolve o problema. N&o é preciso voltar a tirar as imagens.

Limitagdes sobre as fun¢des da estagdo de trabalho

* Note que, devido ao tamanho da imagem de alta resolucédo, algumas
funcgoes interactivas do terminal podem demorar mais tempo.

* Né&o pode importar/exportar ou enviar imagens de radiografia geral para
uma estacdo de trabalho mammography CR dedicada.

* Oecra de CR ndo se destina nem é adequado para o diagndstico de
mamografias; s6 pode ser utilizado para a verificagdo do posicionamento
da mamografia.

* Asfuncdes indicadas abaixo estdo desativadas na aplicagdo de
mamografia: colimacdo automdtica da imagem, detecdo automadtica da
divisdo da imagem, funcdo de pés-processamento interativo da imagem
(botdo MUSICA); exceto para o processamento da janela/nivel, alteracdo
do processamento relacionado com o tipo de estudo. O escurecimento do
fundo estd desactivado nos exames da especialidade de mamografia.

» O valor LgM ou EI (fndice de Exposiciio) (que é o indicador de
consisténcia da exposicao, utilizado para aplicagdes de radiografia geral)
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néo é relevante nas imagens de mamografia. Isto ndo deve provocar
problemas na mamografia: a dose é controlada pelo AEC.

N&o é possivel garantir o alinhamento automadtico da parede do térax se
arrastar uma imagem manualmente para um layout da estacgéo de trabalho
NX CR. Isto pode ser corrigido clicando no botdo tamanho real ou
percorrendo manualmente a imagem.

O Micro Calcification Enhancement (MCE) s6 € suportado nos sistemas
baseados nos digitalizadores CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR 30-Xm.

O Micro Calcification Enhancement (MCE) nio € suportado nos exames
da especialidade (por exemplo, ampliacdo de um ponto, bidpsia,
estereotaxia).
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Dados técnicos

Os digitalizadores digitalizam imagens de radiologia geral normais bem como
imagens de mamografia de alta resolucdo. A chapa CR Mammo tem as
seguintes condicdes de digitalizacio especiais:

tamanho de pixel de 50um para uma digitalizacio de alta resolucéo,

* uma digitalizagio assimétrica na direc¢éo do lado do térax.

Para mais informacdes, contacte o seu revendedor.
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