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Réittsligt meddelande

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgien
For mer information om Agfa-produkter besoker du www.agfa.com.

Agfa och Agfa-romben ar varumérken som tillhor Agfa-Gevaert N.V., Belgien
eller dess filialer. CR Mammography-systemet, CR 30-Xm, CR 25.0, CR 75.0,
CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX och MUSICA &r varumérken som tillhor Agfa NV,
Belgien eller en av deras filialer. Alla 6vriga varumarken tillhor sina respektive
agare och publiceras utan avsikt att gora intrng.

Agfa NV ger inga uttryckliga eller underforstadda garantier eller utfastelser
géllande noggrannheten, fullstindigheten eller lampligheten av
informationen i detta dokument och franséger sig sarskilt allt ansvar
betraffande dess lamplighet fér nagot specifikt syfte. Vissa produkter och
tjanster ar eventuellt inte tillgdngliga for ditt land. Kontakta din lokala
séljrepresentant for att fa veta vilka produkter och tjanster som ar tillgidngliga.
Agfa NV har som malsittning att tillhandahalla information som ar s& korrekt
som mojligt, men kan inte héllas ansvariga for eventuella typografiska fel.
Agfa NV patar sig under inga forhéllanden ansvar fér ndgon som helst skada
som resulterar av anvéndning eller icke-anvindning av ndgon som helst i
detta dokument beskriven information, apparat, metod eller process. Agfa NV
forbehaller sig ratten att dndra detta dokument utan féregdende meddelande.
Originalversionen av det har dokumentet dr pé engelska.

Copyright 2018 Agfa NV
Alla réttigheter forbehalls.
Utgiven av Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgien.

Ingen del av detta dokument fr reproduceras, kopieras, omarbetas eller
6verforas i ndgon som helst form eller pa ndgot som helst sitt utan skriftligt
tillstdnd av Agfa NV
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Introduktion av bruksanvisningen

Amnen:

*  Omfattning av denna manual
»  Fara- och varningsmeddelanden, anvisningar och obs-meddelanden
*  Ansvarsfriskrivning
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Omfattning av denna manual

I den har bruksanvisningen beskrivs funktionerna i CR Mammography-
systemet. I bruksanvisningen férklaras hur de olika produkterna i CR

Mammography-systemet fungerar tillsammans. I bruksanvisningen behandlas
féljande mammografisystem:

* Mammografisystem baserade pa CR 35-X/CR 85-X-digitaliseringsenheter.
¢ Mammografisystem baserade pa CR 25.0/CR 75.0-digitaliseringsenheter.
¢ Mammografisystem baserade p& DX-M-digitaliseringsenheter.

¢ Mammografisystem baserade pa CR 30-Xm-digitaliseringsenheter.
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Fara- och varningsmeddelanden, anvisningar och obs-
meddelanden

I nedanstéende exempel visas hur varningar, obs!, instruktioner och
anmarkningar visas i detta dokument. I texten forklaras deras avsedda

anvandning.

LAOP

2344Q SV 20180406 1001

Fara: Fara-meddelanden ér anvisningar som, om de inte
atfoljs, kan valla d6d eller allvarliga personskador for
anviandare, tekniker, patienter eller andra personer, eller
orsaka felbehandling.

Varning: Varningsmeddelanden &r anvisningar som, om de inte
atfoljs, kan skada utrustningen som beskrivs i denna
bruksanvisning, eller annan utrustning eller andra produkter
och kan skada miljon.

Instruktion: Denna skylt anvénds typiskt i kombination med fara-
skylten invid en viss instruktion. Om den atfoljs exakt, behover den
inte leda till ett Fara-meddelande.

Obs: Obs-meddelanden ger rad och belyser ovanliga synpunkcter.
Ett obs-meddelande dr inte avsett som en instruktion.
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Ansvarsfriskrivning

Agfa pétar sig inget ansvar for anvindningen av detta dokument om
andringar avseende innehall eller format har gjorts utan tillstdnd.

Dokumentet har framstallts med storsta noggrannhet for att sakerstélla att det
innehéller exakt information. Agfa pétar sig emellertid inget ansvar eller
skadestandsskyldighet for fel, felaktigheter eller utelimnande av information
som kan forekomma i detta dokument. Agfa férbehaller sig ratten att, utan
foregdende meddelande, dndra produkten for att forbattra dess pélitlighet,
funktion eller design. Bruksanvisningen tillhandahalls utan négra garantier av
nagot slag, underfoérstadda eller uttryckliga, inklusive, men inte begriansade
till, underforstddda garantier om séljbarhet och lamplighet for nagot specifikt
andamal.
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Introduktion till CR Mammography-
systemet

Amnen:

*  Konfiguration

*  Anvindningsomradde

»  Systemdokumentation

»  Utbildning

»  Overensstimmelse

*  Anslutning

» Installation

»  Tillval och tillbehor

*  Rengoring och desinficering
o Sdkerhetsforeskrifter
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Konfiguration

CR Mammography-systemet bestar av en digitaliseringsenhet, detektorer,
plattor och kassetter och en CR-arbetsstation. Det har st6d for utskriftsenheter
och elektroniska avldsningsstationer som tillvalskomponenter:

Diagnostisk arbetsstation
Mammografi-skrivare och film

1. Systemets komponenter

2. Valfria komponenter

3. CR Digitizer

4. CR Mammography-detektorer, -plattor och -kassetter
5. CR Workstation

6.

7.

Figur 1: CR Mammography-systemkonfiguration.

CR Mammography-systemet stdder olika konfigurationer som anges i
kolumnerna i foljande tabell:

CR Digitizer
flerplattors CR 85-X™ | CR 75,0™ | DX-M™
enplattas CR 35-X™ | CR 25,0™ CR 30-Xm™

CR Mammography-detektorer, -plattor och -kassetter
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tillgdngliga format &r | CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T

18x24 och 24x30 cm

CR MM2.0 | CR HM5.0

CR Workstation

NX for Mammography™

CR MM2.0 Mammo-plattor och -kassetter, CR MM3.0 Mammo-plattor och -
kassetter, CR MM3.xR Mammo-plattor och -kassetter samt CR HM5.x
Mammo-detektorn kallas generellt "plattor och kassetter".

Kombinationsbegransningar:

Anviandning av digitaliseringsenheter med detektorer, plattor och kassetter:

* CR25.0 och CR 75.0 kan anvéndas bdde med CR MM2.0- och CR MM3.0
Mammo-plattor och -kassetter.

* CR 35-X och CR 85-X kan bara anvdndas med CR MM3.0 Mammo-plattor
och -kassetter.

* CR 30-Xm kan endast anvdndas med CR MM3.0T-plattor och -kassetter.

e DX-M kan anvdndas med CR HM5.0- eller CR MM3.0R-plattor och -
kassetter.

e Det 4r inte tillatet att blanda olika mammografikassetter och -plattor. I

synnerhet &r det inte tillatet att blanda CR MM3.0R och CR HM5.0 pé DX-
M.
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Anvindningsomrade

Anvandningsomréde for mammografisystem baserade p& CR 35-X/CR 85-X;
DX-M och CR 30-Xm-digitaliseringsenheter

* CR Mammography-systemet kan anvindas for diagnostisk mammografi.
* CR Mammography-systemet kan anvandas for screeningmammografi, i
enlighet med lokala lagar och férordningar.

Anvandningsomrade for mammografisystem baserade p& CR 25.0/CR 75.0-
digitaliseringsenheter

* CR Mammography-systemet kan anvidndas for diagnostisk mammografi.
* CR Mammography-systemet &r inte avsett for screeningmammografi.

Diagnostisk mammografi

Diagnostisk mammografi dr en rontgenunders6kning. Den utfors for att fa
mer information om patienter som uppvisar tecken och/eller symtom pa
brostsjukdom eller missténkta indikationer vid rontgen. Den kan ocksa
utforas i situationer dar direkt 6verinseende av bildtagningen bedéms som
nodvandig av ansvarig ldkare.

Ett diagnostiskt mammogram utférs under direkt Gverinseende av en
mammografiutbildad ldkare och kan inkludera MLO-projektion (mediolateral
snedprojektion), CC-projektion (kraniokaudal projektion) och ev. extra
projektioner.

Obs: Direkt 6verinseende innebér att 1akaren &r nérvarande och
omedelbart tillganglig for assistans och rdd under hela
proceduren.

Screeningmammografi

Screeningmammografi dr en rontgenundersokning som utfors for att
upptéacka icke misstankt brostcancer hos kvinnor utan symtom. Denna
undersokning kan utféras utan direkt 6verinseende av en lékare.
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Systemdokumentation

Anviandardokumentationen bestar av en uppséattning bruksanvisningar som
ger en Gversikt 6ver det fullstindiga CR Mammography-systemet liksom
bruksanvisningar for de olika komponenterna i systemet.

I foljande tabell finns en lista 6ver anvindardokumentationen, som innehaller
anvisningar som krévs for saker och effektiv anvéindning av CR
Mammography-systemet.

CR Mammography-systemet

CD-skiva med anvdndardokumen- | Bruksanvisning for CR Mammo-

tation f6r CR Mammography-sy- graphy-systemet (detta dokument).

stemet. * Agfa Healthcare Bruksanvisning for
systemsidkerhet (3100).

CR Digitizer

CD-skiva med anvandardokumen- |« Bruksanvisning fér CR 35-X (4454).
tation for CR 35-X och CR85-X. |« Bryksanvisning for CR 85-X (4450).

CD-skiva med anvandardokumen- |« Bruksanvisning fér CR 25.0 (2312).
tation for CR 25.0 och CR 75.0. «  Bruksanvisning for CR 75.0 (2242).

Bruksanvisning fér CR 30-X/CR 30-Xm (2386).

Bruksanvisning fér DX-G/DX-M (2321).

CR Mammography-plattor och -kassetter

CD-skiva med anvidndardokumen- | Bruksanvisning for CR-plattor och -kas-
tation for CR-plattor och -kasset- setter (2199).
ter.

Bruksanvisning fér CR 30-X/CR 30-Xm-plattor och -kassetter (2387)

Bruksanvisning for AGFA CR-detektorer, -plattor och -kassetter (CR HD5.x,
CR MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR) (2322).

CR Workstation

CD-skiva med NX-anvidndardoku- | Bruksanvisning for NX (4420).
mentation.

NX online-hjalp.
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Utbildning

Agfa tillhandahaller utbildning och support for installation, kalibrering och
anvdndning av CR Mammography-systemet och dess komponenter.

Agfa-utbildningen ber6r inte tolkning av diagnostiska bilder.

I enlighet med detta undertecknas efter genomgéngen utbildning ett
Customer Acceptance Document (dokument med kundens godkédnnande).

En stegvis inldrning krévs, dar radiologen vanjer sig vid att arbeta med de
digitala bilderna i CR Mammography Solution, som &r annorlunda, d.v.s. har
en annorlunda bildétergivning, jamfoért med vanliga film-/skdrmsystem.

Det &r radiologens ansvar att faststilla vad som krévs for denna stegvisa
inldrning och att vidta nédvéndiga atgérder.
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Overensstimmelse

Agfa har genomfort en klinisk prévning inom diagnostisk mammografi.

Det pagér fortfarande en utveckling av lagar och férordningar som géller
digital mammografi i manga ldnder. Agfa kan dérfor inte garantera att
anvdndningen av CR Mammography-systemet 6verensstimmer med ev. krav
som dr under utveckling.

CR Mammography-systemet har féljande CE-mérkning:
Obs:

Tillverkarens deklaration gillande systemet och deklaration om
overensstaimmelse for de olika komponenterna &r tillgéngliga.

CE-méarkningen 6verensstimmer med direktivet for
medicintekniska produkter (MDD) 93/42/EEG for ett system i
klass Ila.

Godkéannande fran ett europeiskt anmélt organ har erhallits.
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Anslutning

I CR-arbetsstationens anvdndardokumentation finns anslutningsinformation
om RIS/PACS-system och mammografibildkallor. Referenser till denna
dokumentation finns i “Systemdokumentation”. Ytterligare information finns
dven i dokumentationen for respektive produkt.

Relaterade lankar
Systemdokumentation pé sidan 12
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Installation

Systemkomponenterna och bildkéllans AEC (Automatic Exposure Control,
automatiska exponeringskontroll) méste konfigureras innan nigra
mammografiundersokningar kan ske.

Amnen:

*  Installation av CR Mammography-systemet

»  Kalibrering av rontgenbildkdllan

*  Riktlinjer for anvindning av rontgenbildkdlla

»  Granskningsforhdllanden for utskrifter

*  Granskningsforhdllanden for elektroniska bilder
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Installation av CR Mammography-systemet

Specialisten pd Agfa-mammografiprogrammet konfigurerar alla komponenter
i CR Mammography-systemet.

Folj nedanstdende anmérkningar/anvisningar vid installation av CR
Mammography-systemet:

Varning: Om andra instéllningar &n de rekommenderade
anvénds, kan Agfa inte garantera att systemet fungerar optimalt.

Amnen:

*  CR Digitizer

*  CR Workstation

o Utskrifislayouter

*  CR Mammography-skrivare
*  Diagnostisk arbetsstation

CR Digitizer

Efter installation av CR Mammography-systemet aktiveras laget for
mammografiskanning i digitaliseringsenheten automatiskt nar en CR
Mammo-bildkassett, korrekt initierad och identifierad, sitts in i enheten.

CR Workstation

CR Mammography-arbetsstationens programvara méste konfigureras s att
den/det/de obligatoriska:

* Skanningsparametrarna stélls in for digitaliseringsenheten.

* Dedicerade MUSICA™.bearbetningen fér mammografi tillimpas.

e Systemet mojliggor justering av visualiseringsinstéllningar enligt lokala
avdelningars preferenser.

* Giltiga undersokningstrddet med dedicerade bildbehandlingsinstéllningar
anvinds.

Obs: Det ar viktigt att vélja ratt undersokning for att sékerstélla
att lamplig bildbearbetning anvénds.

CR-arbetsstationen ger majlighet att uppna en konsekvent gréskalig
perception av bilderna, enligt beskrivningar i DICOM-standarderna (med sa
kallade Pvalues).

Vid konfigurationen kontrolleras &ven att bilderna visas i ratt riktning och att
mammografispecifika filmutskriftslayouter anvénds.
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Utskriftslayouter
For NX CR-arbetsstationer anvédnds standardlayouter.

Dessa layouter forbattrar ordningen vid uppséttning av filmerna for vanster
och hoger brost pa granskningsskapet, genom att de forminskar kanterna pé
toraxsidan i bada bilderna.

Fara: For diagnostisk mammografianvindning ar det ytterst
viktigt att utskriften sker i verkligt format. Anvind endast
korrekta, dedicerade mammografiutskriftslayouter fér
detta. Om andra utskriftslayouter anvinds kan diagnostisk
information forloras.

CR Mammography-skrivare

Utskrifter med maximal optisk densitet pd minst 3,6 rekommenderas fér
korrekt visning av bildens detaljer.

Diagnostisk arbetsstation

Den elektroniska avldsningsstationen méste installeras och konfigureras i
nédrvaro av CR Mammography-specialisten. Om avvikelser gors fran dessa
rekommenderade instéllningar kan Agfa inte garantera att systemet fungerar
optimalt.

For elektroniska avlasningsstationer med diagnostisk kvalitet kravs ett fem
megapixels visningssystem for mammografi med st6d fér dubbla skdrmar.
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Kalibrering av rontgenbildkéillan

For att sakerstélla korrekt bildkvalitet fér diagnostik méste rontgenbildkallans
tekniker kalibrera bildkéllans AEC for 1amplig Mammo-kassett och -platta
(MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) eller CRHMS5.0.

CR Mammography-specialisten assisterar eller utfor verifiering av denna
process. For optimal bildkvalitet méste AEC 6verensstimma med féljande
exponeringsinstéllningar:

Tabell 1: Rekommenderade kV-omraden

PMMA- Motsva- Spektrum
tjocklek | rande

(cm) brost-

tjocklek

(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

Tabell 2: Mal-AGD-viirden rekommenderade av Agfa

PMMA- Motsva- Mal-AGD |Mal-AGD | Mal-AGD | Mal-AGD

tjocklek | rande for for DX-M | for DX-M | for DX-M
(cm) brost- CR35X/ med med med
tjocklek | CR85-X/ |HMS5.0 HMS5.0 do- | HM5.0 op-
(cm) CR30- standard |soptime- | timerad
Xm/DX-M rad for bild-
med kvalitet
MM3.0R
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
50 60 2,6 2,2 1,8 2,6
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PMMA- Motsva- Mal-AGD | Mal-AGD | MAal-AGD | Mal-AGD
tjocklek | rande for for DX-M | for DX-M | for DX-M
(cm) brost- CR35X/ med med med
tjocklek CR85-X/ |HMS5.0 HM5.0 do- | HM5.0 op-
(cm) CR30- standard |soptime- |timerad
Xm/DX-M rad for bild-
med kvalitet
MMS3.0R
60 75 3,9 3,3 2,7 3,9
70 90 5,5 4,7 4,5 5,5

Dessa instéllningar baseras pa rekommendationerna i EUREF:s riktlinjer for
digital mammografi.

Alternativt gér det att anvinda en PVI log-baserad dosinstillning eller en
mindre begransad EUREF-dosinstillning med DX-M- och CR 30-Xm-systemet.
Med dessa instéllningar fungerar systemet inom ett bredare dosspektrum och
déarmed ett bredare bildkvalitetsspektrum, samtidigt det ger tillracklig
bildkvalitet och acceptabel dos eller nara-EUREF-justering.

Obs: Dos- och bildkvalitetsvariationen som uppnés med PVI log-
installningen 6verensstdmmer inte nddvéandigtvis med EUREF
eller liknande riktlinjer.

Anvindning av W/Rh dr begransad till fall dar 14g dos tillampas (mal-AGD for
DX-M med HM5.0 dosoptimerad). For mindre tjocklekar &n 3 cm
rekommenderas inte W/Rh, eftersom denna exponeringsteknik kan leda till
bristfilliga resultat. For att undvika 1dnga exponeringstider kravs betydligt
hogre kV (minst 28 kV for medeltjocklek, minst 32 kV for 6 cm och minst 34
KV for storre tjocklekar 4n 6 cm). W/Rh rekommenderas inte for
forstoringsexponeringar.

Varning: Vid eventuellt byte till en annan typ av platta och
kassett maste AEC kalibreras om.

For mammografisystem baserade pd CR MM2.0 (CR 25.0/CR 75.0-
digitaliseringsenheter)

Varning: Vi rekommenderar uttryckligen att samma
instéllningar som f6r CR35-X/CR 85-X-digitaliseringsenheterna
anvénds, eftersom de optimerar hela systemets prestanda.

F6r mammografisystem baserade pd CR MM3.0 (CR 35-X/CR 85-X-
digitaliseringsenheter), CR MM3.0R (DX-M-digitaliseringsenheter) och CR
MM3.0T (CR 30-Xm-digitaliseringsenheter)
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Varning: Ovan ndmnda justeringar ar obligatoriska eftersom de
har anvénts for validering av de pulverstrukturbaserade CR
Mammography-systemen (med PIP-plattor). Dessutom &r de
EUREF-baserade justeringarna i linje med EUREF:s
rekommendationer for digital mammografi.

O

For mammografisystem baserade pd CR HM5.0 (DX-M-digitaliseringsenheter)

Varning: For EUREF-baserad justering kan hogre doser, upp till
maximal AGD foér DX-M, anvdndas (m&l-AGD f6r DX-M med
HMS5.0 optimerad for bildkvalitet) ifall ytterligare forbattring av
bildkvaliteten 6nskas.

Varning: Ifall CR HM5.0, utéver CR MM3.0R (eller CR MM2.0
och MM3.0), anvinds pd samma bildkélla maste tva separata
AEC-kanaler pa rontgenenheten anvéindas och stéllas in.

Varning: Nar CR HM5.0 ska anvéndas istallet for CR MM3.0R
(och tvartom) pa en av réntgenenhetens kanaler, méste en ny
AEC-kalibrering utforas.
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Riktlinjer for anvindning av rontgenbildkélla

Agfa rekommenderar anvindning av rontgenbildkéllor med AEC-
funktionalitet. Rontgenbildkéllans helautomatiska lage, justerat fo6r CR
Mammography, ska anvéndas.

Varning: Anvand inte rontgenbildkéllans filmdensitetsjustering.

Ifall halvautomatiskt eller manuellt 14ge krévs for speciella undersékningar,
maste kVp-, filter- och mélkombinationer fér exponering tillimpas i
forhéllande till brostets typ och komprimerade tjocklek.

Obs: For nalbiopsiprov rekommenderar Agfa den ldgsta
tillgdngliga kV-instéllningen (typvédrde 22kV) och 15mAs.
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Granskningsforhallanden for utskrifter

Systemets diagnostiska kvalitet ar verifierad och garanterad endast under de
specificerade Kliniska granskningsférhallandena. Dessa
granskningsforhéllanden &r inskrivna i textomradet pa filmkopiorna:

¢ Luminans f6r granskningsskapet, utan film, i candela/m2.

¢ Luminans pé grund av omgivande belysning som reflekteras i utskriften, i
candela/m2.

Fara: Goda granskningsforhéllanden dr avgorande for
korrekt tolkning av bilder vid diagnostisk mammografi.

Varning:

Granskningsférhéllandena méste 6verensstimma med
standarderna fér mammografidiagnostik:

¢ Granskningsskapets luminans maste vara minst 3000
candela/m2.

¢ Ingen ljuskalla fir vara riktad mot granskningsskapet.

¢ Omgivande ljus far inte vara starkare 4n 50 lux (lumen/m2).

¢ Ljusreflexer méste begrinsas till ett minimum. Darfor méste
granskningsskapet skirmas av (med luckor) upp till filmens
exponerade yta.

Varning: Granskningsforhllandena maéste alltid vara likadana.
Darfor rekommenderas att samtliga granskningsférhéllanden
kontrolleras regelbundet.
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Granskningsforhallanden for elektroniska bilder
Foreslagna instillningar for granskning av elektroniska bilder:

* En oversikt 6ver den nya undersokningen, med en korrekt
skdrmindelning.

¢ En 6versikt 6ver bade nya och tidigare undersékningar (om tidigare
undersokningar finns tillgdngliga).

¢ En granskningsvy for jamforelse av tva bilder i taget (t.ex. hoger och
vanster CC, vanster CC och vanster MLO,...).

Kunden bor diskutera 6vriga installningar med Agfa-applikationsspecialisten.

Fara: Goda granskningsforhallanden &r avgérande for
korrekt tolkning av bilder vid diagnostisk mammografi.

Varning:

Granskningsférhallandena (omgivande ljus) far inte dndras
efter den ursprungliga justeringen och kalibreringen av
skdrmen:

¢ Andra ljuskallor fér inte vara riktade mot
avlasningsstationens skarmar.

¢ Omgivande ljus méste vara s& svagt som mojligt.

¢ Ljusreflexer méste begrénsas till ett minimum.

Varning: Granskningsférhallandena maéste alltid vara likadana.

Dérfor rekommenderas att samtliga granskningsférhéllanden
kontrolleras regelbundet.
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Tillval och tillbehor

Tillbehoren finns dokumenterade i bruksanvisningarna till komponenterna i
CR Mammography-systemet.

Mammografiskrivaren och den diagnostiska arbetsstationen &r
tillvalskomponenter till CR Mammography-systemet.

Bildforbéttring av mikroférkalkningar (Micro Calcification Enhancement,
MCE)

Obs: MCE ar inte godként for forsaljning i Kanada.

MCE ger ytterligare automatiserad bildbehandling, integrerad i NX CR-
arbetsstationen. Om en mammografibild har identifierats med en
exponeringstyp med begidran om Musica MCE, skickas en extra kopia av
bilden till en dedicerad arkivdestination. Tvé instanser av bilden finns
tillgdngliga pd PACS-arbetsstationen: den ursprungliga bilden och den MCE-
forbattrade bilden. Granskaren har méjlighet att véxla mellan de tva
forekomsterna.

Musica MCE erbjuder ytterligare forbattrad bildbehandling, som kan hjélpa
till att framhéva potentiella mikroférkalkningar i bilderna vid diagnostik- och
screeningmammografi. Musica MCE-bilden &r en hjélp vid diagnostisering
utifran originalbilden.
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Rengoring och desinficering

Foljande underhéllsrekommendationer maste foljas for att kassetterna ska
fungera optimalt:

* Rengdr CR MM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo-plattor med hjélp av
rengoringsmedlet Agfa CR Phosphor Plate Cleaner samt Polynit-dukar
eller en luddfri cellulosaduk.

Fara: Anvindningen av Agfa CR Phosphor Plate Cleaner
och Polynit-dukar f6r CR MM3.0 dr begrénsad till
bildplattor med en satskod som borjar med bokstaven C
eller hégre. For rengdring av CR MM3.0-bildplattor som
har en satskod som bérjar med bokstaven B eller en
siffra, anvind endast PROSAT-torkdukarna som &r
sérskilt avsedda for mammografiplattor.

Obs: 1 en blandad milj6 dar bdde gamla och nya CR MM3.0-
plattor anvénds, bor endast PROSAT-torkdukar anvandas for
rengOring av plattorna.

¢ CR Mammo-plattor méste reng6ras oftare: minst en gang per vecka eller
efter 200 framkallningscykler (det som intréffar forst).

For mer detaljerad information om rengoéring, se bruksanvisningen till CR-
kassetter och -plattor.

Otillrackligt underhall eller felaktig rengoring kan leda till damm pé
bildplattan eller i kassettens skyddsremsa, vilket kan resultera i artefakter i
bilderna. Skyddsremsan &r en skyddsremsa av tyg i kassetten som ser till att
bildplattan inte skadas nar plattan sitts in i eller tas ut ur kassetten.
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Séikerhetsforeskrifter

Allménna sakerhetsforeskrifter finns i Agfa HealthCare Bruksanvisning for
systemsdkerhet, dokument 3100.

For produktspecifika sdkerhetsanvisningar, se bruksanvisningarna
i ”Systemdokumentation”.

Fara: Ifall MCE (bildférbéttring av mikroforkalkningar)
anvinds finns det tva férekomster av bilden pa PACS-
arbetsstationen: den ursprungliga bilden och den MCE-
forbattrade bilden. Slutlig diagnos maste stéllas med
utgéngspunkt i originalbilden.

Fara: MCE kan forstirka brus i underexponerade bilder.

> P

Det finns vissa praktiska regler som bor tillimpas vid anvandning av CR
Mammography-systemet:

Varning: Om kassetten skulle tappas fore en exponering, 6ppna
kassetten och stang den igen for att sakerstélla korrekt justering
i férhallande till toraxsidan fore nésta exponering. Fér mer
information, se bruksanvisningen till CR-kassetter och -plattor
(galler endast CR MM2.0- och CR MM3.0-kassetter och -
plattor).

Varning: Nér du lagger till text i bilden, tank pé att den
eventuellt kan délja diagnostisk information.

Varning: Blymérken for indikering av lateralitet (vénster eller
hoger) méste anvindas. Blymérken bor placeras mot hérnen pa
motsatt sida av brostsidan och utanfér brostomradet.

Varning: Det &r viktigt att samma bildplatta alltid anvands med
samma kassett.

X -X -~

Relaterade ldnkar
Systemdokumentation pa sidan 12
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Att komma igﬁng

Amnen:

Grundliggande arbetsflode

MCE (bildférbdttring av mikroférkalkningar) och elektroniska
avldsningsstationer

MCE (bildforbdttring av mikroforkalkningar) och bildexport till CD
eller DVD

Begrdnsningar
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Grundlaggande arbetsflode

F6ljande anvisningar beskriver arbetsflodet nar du anvander CR
Mammography-systemet.

1.

Vid mammografibildkallan:

Exponera kassetten vid rontgenbildkéllan. Operatéren ansvarar for
manuell etikettering av kassetterna.

. Vid CR-arbetsstationen:

a) Infér patientdata manuellt eller importera dem fran en databas (HIS/
RIS) via DICOM-protokoll.

b) Identifiera kassetten med mammografiundersokningsdata och
patientens demografiska data. For CR 30-Xm gors identifieringen alltid
efter exponeringen med en Direkt ID-funktion. For alla 6vriga
digitaliseringsenheter kan identifiering goras via ID Tablet - dar kan
steg 1 och 2 utféras i omvand ordning.

Obs: Det ar viktigt att vélja ratt undersokning for att
sdkerstélla att 1amplig bildbearbetning anvénds.

. Vid CR-digitaliseringsenheten:

Digitaliseringsenheten omvandlar bilden pa den exponerade kassetten till
en digital bild, lagrar den som en fil (datauppséttning) och éverfor den till
CR-arbetsstationen via nétverket.

Bilden overfors till en arbetsstation via nitverket.

. Vid CR-arbetsstationen:

Automatisk bildbearbetning utfors.
Den modifierade bilden 6verfors frdn CR-arbetsstationen:

* Till skrivaren.

* Till den elektroniska avldsningsstationen.

Skrivaren producerar utskriften.

Den elektroniska bilden visas i den elektroniska avldsningsstationen. For

battre arbetsflode rekommenderas ett tilliggstangentbord (valfritt) som
konfigurerats enbart f6r CR Mammography-anvandning.

Obs: Nér en anslutning till rontgenbildkillan anvéands for att
hamta exponeringsdata, méste varje kassett identifieras innan
nésta exponering utfors. Annars kan exponeringsdata forloras
eller kopplas ihop med fel bild.
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MCE (bildforbattring av mikroforkalkningar) och
elektroniska avlasningsstationer

P& CR-arbetsstationen kan tvé arkiveringsdestinationer konfigureras:

* endestination avsedd for elektronisk granskning och arkivering, som tar
emot tva exemplar av bilden. Bada finns tillgidngliga pd PACS-
arbetsstationen: den ursprungliga bilden och den MCE-férbattrade bilden.
MCE-bilden skiljer sig frén originalbilden pa grund av en "MCE”-markor i
bilden och en notering i bildkommentarerna.

* endestination avsedd for en andra granskare, som endast tar emot
originalbilden.
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MCE (bildforbattring av mikroforkalkningar) och
bildexport till CD eller DVD

MCE-forbéttrade bilder kan inte exporteras till CD eller DVD.
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Begrinsningar

Begrénsningar i bildutseende

Absoluta métningar stods inte (inte heller pa utskrifter i verkligt format).
Det finns en avvikelse som orsakas av rontgenprojektionen. Detta fenomen
ar likadant som i vanliga film-/skdrmsituationer. Detta géller &ven vid
anvandning av den elektroniska avldsningsstationen.

Under typiska mammografiexponeringar som digitaliserats med CR 25.0,
CR 75.0, CR 35-X eller CR 85-X (géller inte for CR 30-Xm eller DX-M), syns
en gra linje endast 14ngs bildens kant. Detta beror pa bildplattans
kantskydd. Detta inverkar dock inte pa utskrivna diagnostiska data.

For att se till att inga diagnostiska data gar forlorade skannar
digitaliseringsenheten Gver bildplattans kant. Detta kan i undantagsfall ge
upphov till en svart eller vit kant pa toraxsidan, t.ex. vid stora implantat.
Detta inverkar dock inte pa utskrivna diagnostiska data.

Begrénsningar for CR MM2.0- och CR MM3.0 Mammo-kassetter

Sugkoppen i éldre typer av kassetter kan 1dmna efter sig en cirkelformad
artefakt som kan stora det diagnostiska omrédet. Denna artefakt ar
vanligen placerad i den 6vre delen av bilden, ndra brostkorgsvéggen. Detta
inverkar dock inte pa utskrivna diagnostiska data.

Det har rapporterats att den automatiska fénster-/nivaprocessen i
undantagsfall har misslyckats. Detta resulterar i helt svarta eller vita
bilder. Detta problem lses genom manuell fénster-/nivéjustering.
Bilderna behover inte tas om.

Begrénsningar i arbetsstationens funktioner

Pa grund av den hoga bildupplésningen kan det hdnda att vissa interaktiva
funktioner tar langre tid.

Det &r inte mojligt att importera/exportera eller sinda allménradiologiska
bilder till en dedicerad CR-arbetsstation for mammografi.
CR-bildskarmen é&r varken avsedd eller lampad for att utféra
mammografidiagnoser, endast for kontroll av positionering for
mammografi.

Fo6ljande funktioner &r inte tillgdngliga i mammografitillampningen:
automatisk bildkollimering, automatisk avkédnning av bilduppdelning,
funktionen for interaktiv efterbearbetning av bilder (MUSICA-knappen) -
utom fonster-/nivabearbetning - och dndring av den
undersokningstyprelaterade bearbetningen. Bakgrundssvérta &r
avaktiverad for mammografiska specialundersokningar.

LgM-vérdet eller EI (exponeringsindex) (indikator fér exponeringsdos,
som anvands for allménradiologiska tillimpningar) ar inte relevant for
mammografibilder. Detta bor inte orsaka négot problem vid mammografi:
dosen kontrolleras av AEC.

Det kan inte garanteras att den automatiska brostkorgsvéaggjusteringen
fungerar nér en bild dras manuellt till en layout pa en NX CR-
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arbetsstation. Detta kan korrigeras med en klickning p knappen for
verklig storlek eller manuell panorering.

MCE (bildforbattring av mikrofoérkalkningar) kan bara anvdndas med
system baserade pa CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR 30-Xm-
digitaliseringsenheter.

MCE (bildf6rbéttring av mikroforkalkningar) kan inte anvandas for
specialundersokningar (t.ex. punktforstoring, biopsi, stereotaxi).
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Tekniska data

Digitaliseringsenheterna skannar sévil allménradiologiska standardbilder
som hogupplosta mammografibilder. CR Mammo-plattan skannas under
speciella forutséttningar:

50 wm bildpunktsstorlek for hogupplésningsskanning,
asymmetrisk skanning mot toraxsidan.

For ytterligare information, kontakta din séljrepresentant.
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