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Yasal Uyan

C€

0413

H Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgika

Adfa urinleri Uriinleri hakkinda ayrintili bilgi almak igin litfen www.agfa.com
sitesini ziyaret edin.

Agfa ve Agfa logosu, Belgika’daki Agfa-Gevaert N.V. sirketinin ya da yan
kuruluslarinin ticari markalandir. CR Mammography Sistemi, CR 30-Xm, CR
25.0, CR 75.0, CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX ve MUSICA, Belcika'daki Agfa NV
sirketinin ya da yan kuruluslarindan birinin ticari markalaridir. Diger tim ticari
markalar, ilgili marka sahiplerine aittir ve ihlal gayesi tasimaksizin yazi islerinde
kullanilir,

Agfa NV sirketi bu belgede bulunan bilgilerin dogrulugu, bitiinligi veya
faydali olmasiyla ilgili gizli veya acik hicbir garanti vermemekte veya bunu
ifade etmemektedir ve 6zellikle herhangi bir amag icin uygun oldugunu
belirtilen garantileri kabul etmemektedir. Uriinler veya hizmetler
bulundugunuz bélgede bulunmayabilir. Bunlara erisim bilgileri icin litfen yerel
satis temsilcinizle gorisiin. Agfa NV miimkiin oldugunca dogru bilgi sunmak
igin 6zenle galisir; ancak, herhangi bir yazim yanlisindan dolayi sorumlu
tutulamaz. Agfa NV sirketi, bu belgede agiklanan bilgilerin, aygitlarin, yéntem
ve islemlerin kullanimindan veya kullanilamamasindan dogan higbir zarardan
higbir sekilde sorumlu degildir. Agfa NV sirketi, bu belgeye daha énce haber
vermeksizin degisiklik yapma hakkina sahiptir. Bu dokiimanin orijinal
versiyonu Ingilizce'dir.

Telif Hakki 2018 Agfa NV

Tum haklari sakhdir.

Agfa NV tarafindan basiimistir.
B-2640 Mortsel - Belgika.

Isbu dokiimanin higbir béliimii, Agfa NV’nin yazili izni olmaksizin gogaltilamaz,
kopyalanamaz, uyarlanamaz veya herhangi bicimde veya herhangi bir yolla
iletilemez.
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Kullanic1 Kilavuzuna Giris

Konular:

*  Kullanma kilavuzunun kapsami
*  Upyarilar, Dikkat Edilecek Noktalar, Talimatlar ve Notlar
*  Yasal Uyarn
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Kullanma kilavuzunun kapsami

Bu Kullanma kilavuzu, CR Mammaography Sisteminin 6zelliklerini
acgiklamaktadir. Bu kilavuzda, farkli CR Mammography Sistemi Girtinlerinin
birlikte nasil calistiklar agiklanmaktadir. Bu kilavuzda agagidaki
Mammography Sistemleri agiklanmaktadir:

* CR 35-X/CR 85-X Sayisallastiricilari temel alan Mammography Sistemleri.
* CR25.0/CR 75.0 Sayisallastiricilari temel alan Mammography Sistemleri.
* DX-M Sayisallastirictyi temel alan Mammography Sistemleri.

* CR 30-Xm Sayisallastirici temelli Mamografi Sistemleri.
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Uyarilar, Dikkat Edilecek Noktalar, Talimatlar ve

Notlar

Asadidaki 6rneklerde uyarilar, ikazlar, talimatlar ve notlarin bu belgede nasil
gorindigu gosterilmektedir. Metinde, kullanim amaglari agiklanmaktadir.

LAIOP

Uyari: Uyarilar, dikkate alinmadiklar takdirde,
kullanici, miihendis, hasta ya da diger sahislar igin
oliimciil veya ciddi yaralanmalara yol acabilecek
durumlarla ilgilidir.

Dikkat: Dikkat edilecek noktalar dikkate alinmadiklari takdirde,
bu kilavuzda agiklanan ekipmana ve diger ekipmana ya da
mallara zarar verebilecek ve gevresel kirlilie yol acabilecek
durumlarla ilgilidir.

Talimat: Bu isaret tipik olarak, 6zel bir talimat verilirken uyari
isareti ile birlikte kullanilir. Tam olarak uyulmasi halinde, uyarinin
isaret ettigi husustan kaginilmis olmasi gerekir.

Not: Notlar éneri sunar ve mlistesna noktalari vurgular. Notiar;
talimat niteliginde dedildir.
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Yasal Uyari

Agfa, bu belgenin kullaniimasi ile ilgili olarak, yetki alinmadan igeriginde ya da
formatinda degisiklik yapildigi takdirde higbir sorumluluk tasimaz.

Bu belge kapsamindaki bilgilerin dogrulugu agisindan gereken 6zen
gosterilmistir. Bununla birlikte, Agfa, bu belgedeki hatalar, yanlis bilgiler veya
eksikliklerden sorumlu dedildir. Agfa sirketi, glivenilirlik, islev ve tasarimi
gelistirmek amaciyla diriin tizerinde bildirimde bulunmadan degisiklik yapma
hakkina sahiptir. Bu kilavuz, satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk hususlari
ile ilgili zimni garantiler dahil ama bunlarla sinirl olmamak tizere, gerek agik
veya zimni hicbir garanti verilmeksizin saglanmistir.
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CR Mammography Sistemine Giris

Konular:

*  Yapilandirma

*  Kullanim Amaci

»  Sistem Dokiimantasyonu

o FEgitim

o Uygunluk

*  Baglanabilirlik

o Kurulum

o Secencekler ve Aksesuarlar

*  Temizleme ve Dezenfeksiyon
*  Giivenlik Talimatlar:
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Yapilandirma

Agfa CR Mammography Sistemi, bir adet sayisallastirici, dedektorler, plakalar
ve kasetler ile CR is istasyonundan olusur. Istege bagl bilesenler olarak basili
kopya aygitlarini ve elektronik kopya okuma istasyonlarini destekler:

Sistem bilesenleri

Istege bag bilesenler

CR Digitizer

CR Mammography Dedektérleri, Plakalari ve Kasetleri
CR Is Istasyonu

Tanisal Is Istasyonu

Mammography Yazicisi ve Filmi

AR S o e

Sekil 1: CR Mammography Sistem Yapilandirmasi.

CR Mammography Sistemi asagidaki tablonun situnlarinda belirtilen farkli
yapilandirmalar destekler:

CR Digitizer
¢oklu plaka CR85-X™ | CR75.0™ | DX-M™
miinferit plaka CR 35-X™| CR 25.0™ CR 30-Xm™

2344Q TR 20180406 1001
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CR Mammography Dedektérleri, Plakalari ve Kasetleri

mevcut formatlar: 18 x | CR MM3.0 CRMM3.0R | CR MM3.0T
24cmve24x30cm

CRMM2.0 | CRHMS5.0
CR Is Istasyonu

NX for Mammography ™

CR MM2.0 Mammo plakalar ve kasetler, CR MM3.0 Mammo plaka ve kaset, CR
MM3.xR Mammo plaka ve kaset ile CR HM5.x Mammo dedektor genellikle
"plakalar ve kasetler" seklinde geger.

Kombinasyon sinirlamalari:

Dedektorler, plakalar ve kasetler igin sayisallastirici destegi:

* CR25.0veCR 75.0, hem CR MM2.0 Mammo Plakalari ve Kasetlerini hem
de CR MM3.0 Mammo Plakalari ve Kasetlerini destekler.

* CR35-Xve CR 85-X, sadece CR MM3.0 Mammo Plakalari ve Kasetlerini

destekler.

¢ CR 30-Xm sadece CR MM3.0T Plakalar ve Kasetleri destekler.

* DX-M, CR HM5.0 veya CR MM3.0R Plakalari ve Kasetleri destekler.

* Farklr mammo kasetlerinin ve plakalarinin karigik kullaniimasi yasaktir.
Ozellikle DX-M (izerinde CR MM3.0R ve CR HM5.0'in karisik olarak

kullaniimasi yasaktir.
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Kullanim Amaci

CR 35-X/ CR 85-X; DX-M ve CR 30-Xm Sayisallastirici temelli Mammography
Sistemlerinin kullanim amaci

* CR Mammography Sistemi tanisal mamografi igin kullanilabilir.

* CR Mammography Sistemi yerel ydnetmeliklere uygun olarak tarama
amagh mamaografi igin kullanilabilir.

CR 25.0/CR 75.0 Sayisallastirici temelli Mammography Sistemlerinin kullanim
amaci

* CR Mammography Sistemi tanisal mamografi icin kullanilabilir.
* CR Mammography Sistemi tarama amagli mamografi igin tasarlanmamustir.

Tanisal mamografi

Tanisal mamografi bir radyografik muayenedir. G6glis hastaligi yakinmalari ve/
veya bulgular ve radyografik agidan endige verici bulgulari olan hastalarda ek
bilgi temin etmek icin uygulanir. RGntgeni okuyan hekim tarafindan dogrudan
gorintiileme denetiminin gerektidi durumlarda da uygulanabilir.

Tanisal bir mamogram, mamografi yapma yetkisi olan bir doktorun dogrudan
kontrolii altinda yapilir ve bir mediolateral oblik (MLO), kraniokaudal (CC) ve/
veya diger goriintiler icerebilir.

Not: Dogrudan kontrol, doktorun orada bulunmasi ve islem
yapilirken, yardim saglamaya ve talimat vermeye hemen hazir
olmasi olarak tanimlanmaktadir.

Tarama amagcl mamografi

Tarama amagli mamografi semptomatik olmayan kadinlarda kuskulanilmayan
g6gus kanserini teshis etmek igin yapilan radyolojik bir muayenedir. Bu
muayene doktor olmadan yapilabilir.
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Sistem Dokiimantasyonu

Kullanici dokiimantasyonu, sistemin bilesenleri ile ilgili olarak eksiksiz bir CR
Mammography Sistemi ve kilavuzlari hakkinda genel bir bakis saglayan
birtakim kullanma kilavuzlarini igermektedir.

Asadidaki tabloda, CR Mammaography Sistemi’nin glivenli ve verimli bir sekilde
calistinimasi igin gerekli olan talimatlari igeren kullanici dokiimantasyonu
listelenmigtir.

CR Mammography Sistemi

CR Mammography Sistemi Kulla- | «  CR Mammography Sistemi Kullanici
nici Dokiimantasyonu CD’si. Kilavuzu (bu belge).

» Adfa Healthcare Sistem Givenligi
Kullanici Kilavuzu (3100).

CR Digitizer

CR 35-X ve CR 85-X Kullanici Bel-
geleri CD’si.

CR 35-X Kullanici Kilavuzu (4454).
CR 85-X Kullanici Kilavuzu (4450).

CR 25.0 ve CR 75.0 Kullanici Do-
kiimantasyonu CD’si.

CR 25.0 Kullanicr Kilavuzu (2312).
CR 75.0 Kullanici Kilavuzu (2242).

CR 30-X/ CR 30-Xm Kullanici Kilavuzu (2386).

DX-G/DX-M Kullanma Kilavuzu (2321).

CR Mammography Plakalari ve Kasetleri

CR Plakalar ve Kasetleri Kullanici | CR Plakalari ve Kasetleri Talimat Kilavuzu
Dokiimantasyonu CD’si. (2199).

CR 30-X/ CR 30-Xm Plakalar ve Kasetler Kullanici Kilavuzu (2387).

AGFA CR Dedektérleri, Plakalar ve Kasetleri (CR HD5.x, CR MD4.xR, CR
HM5.x, CR MM3.xR) Kullanici Kilavuzu (2322).

CR is istasyonu

NX Kullanici Belgeleri CD’si. NX Kullanma Kilavuzu (4420).

NX Gevrimigi Yardim.

2344Q TR 20180406 1001



CR Mammography | CR Mammography Sistemine Giris | 13

Egitim

Agfa, CR Mammography Sistemi ve bilegenlerinin kurulumu, kalibrasyonu ve
kullanimi igin egitim ve destek saglamaktadir.

Adfa egitimi, tanisal gortntilerin yorumlanmasini icermez.
Egitim sonunda bir Misteri Kabul Belgesi uygun bir sekilde imzalanacaktir.

Radyologun geleneksel film/ekran ile karsilastirildiginda farkl bir ‘gériinti ve
his’ ya da goriinti elde etme 6zelligine sahip olan CR Mammography dijital
goriintlilere tamamen asina olmasini saglamak amaciyla bir 6grenim egrisine
gereksinim vardir.

Ogrenim egrisi islemini tamamlayip uygulamak icin gerekli sartlan belirlemek
Radyologun sorumlulugudur.

2344Q TR 20180406 1001
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Uygunluk

Agfa, tanisal mamografi igin bir klinik galisma yapmistir.

Dijital mamografi icin yasal gereklilikler, birgok {ilkede hala degismektedir; bu
nedenle Agfa, CR Mammography Sisteminin kullanilmasinin zamanla degisen
gerekliliklere uygun olacadi konusunda garanti verememektedir.

CR Mammography Sistemi, CE-etiketi ile isaretlenmistir:
Not:

Sistem icin Imalatgi Beyannamesi ile farkli bilesenler igin
Uygunluk Belgesi mevcuttur.

CE-etiketi, sinif I1a sistemi icin Tibbi Aygit Yonergesi [Medical
Device Directive (MDD)] 93/42/EEC ile uyumludur.

Avrupa Onayli Kurum (European Notified Body) onayi alinmistir.
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Baglanabilirlik

RIS/PACS sistemleri ve mamografi aygitlarinin baglanabilirlik 6zellikleri
hakkinda bilgi icin CR Is Istasyonu Kullanici Dokiimantasyonuna bakin. Bu
belgelere ait referanslar Sistem Belgeleri'altinda bulunabilir. Ayrintili bilgi igin
ilgili belgelere de bakin.

1lgili Baglantilar
Sistem Doktimantasyonu sayfa 12

2344Q TR 20180406 1001
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Kurulum

Mamaografi muayeneleri yapilmadan dnce, Sistem bilegenlerinin ve AEC
(Otomatik Isinlama Kontrolii) aygitinin yapilandiriimasi gerekmektedir.

Konular:

*  CR Mammography Sisteminin Kurulumu

*  Rontgen Aygitimin Kalibrasyonu

*  Rontgen Aygiti Calistirma Kurallar

*  Basili kopya igin gériintiileme kosullar

»  Elektronik kopya icin goriintiileme kosullari

2344Q TR 20180406 1001
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CR Mammography Sisteminin Kurulumu

Agfa mamografi uygulama uzmani, CR Mammography Sisteminin tiim
bilesenlerini yapilandirir.

CR Mammography Sistemi kurulurken asagidaki notlar/talimatlar g6z 6niinde
bulundurulmalidir:

Dikkat: Onerilen ayarlardan sapilmasi durumunda Agfa, sistemin
optimum performansi konusunda garanti vermez.

Konular:

*  CR Digitizer

»  CR Is Istasyonu

*  Baski Yerlesimleri

*  CR Mammography Yazict
«  Tamsal Iy Istasyonu

CR Digitizer

CR Mammography Sistemi, uygun bigimde kurulduktan sonra, Sayisallastirici
lizerindeki mamografi tarama modu, dogru bigimde galistirilan ve tanimlanan
CR Mammo goriintii kaseti, Sayisallastiricrya tanitildiginda otomatik olarak
etkinlesir.

CR is istasyonu

Asagidaki hususlan saglamak amaciyla CR Mammography Is Istasyonu
yaziliminin yapilandiriimasi gerekmektedir:

e Sayisallastirici igin tarama parametreleri saglanacaktir.

* Mamografi icin belirli bir amaca gére kullanima yonelik MUSICA™ iglemi
uygulanacaktir.

» Sistem yerel departmanlar igin gérintileme tercihlerinin ayarlanmasini
sadlar.

* Belli bir amag icin kullaniimaya yénelik olan goriinti islem ayarlarina sahip
bir gecerli muayene agaci kullanilir.

Not: Uygun goriintl islemenin uygulanabilmesi igin dogru
muayenenin secilmesi 6nemlidir.

DICOM standartlarinda (Pvalues olarak bilinir) agiklandigi Gizere, CR Is
Istasyonu, tutarli bir gri dlgek gériintii edinme olanadi sadlar.

2344Q TR 20180406 1001
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Yapilandirma goérintiilerin uygun yénelimde gésterilmesini de saglar ve
mamografiye 6zgl basili kopya film yerlesimleri kullanilr.

Baska Yerlesimleri
NX CR Is Istasyonu icin standart yerlesimler kullanilir.

S0z konusu yerlesimler, her iki goriintiniin toraks tarafindaki sinirlarini en aza
indirgeyerek, isikli kutudaki sol ve sag gddsiin filmlerinin sunum sirasini
gelistirir.
Uyari: Tanisal mamografi kullanimi igin, gergek boyutta
yazdirma esastir. Bu durumda, sadece belli biramaca
yonelik uygun mamografi yazici yerlesimlerini kullanin.
Diger yazici yerlesimlerini kullanirsaniz tani bilgileri
kaybolabilir.

CR Mammography Yazici

Goruntd ayrintilarini gerektidi sekilde goriintiilemek icin maksimum optik
yogunlugu en az 3.6 olan filmler dnerilir.

Tamsal is Istasyonu

Elektronik kopya okuma istasyonu, CR Mammography uzmani nezaretinde
kurulmali ve yapilandiriimalidir. Tavsiye edilen bu ayarlardan sapiimasi
durumunda, Adfa, sistemin optimum performansi konusunda garanti vermez.

Tani kalitesi igin elektronik kopya okuma istasyonlari, gift baslikl beg
megapiksel mammao goriintii sistemi gerektirir.
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Rontgen Aygitinin Kalibrasyonu

Réntgen aygitina ait AEC, dogru tanilama goériinti kalitesini saglamak
amaciyla, uygun Mammo Kaset ve Plakasi (MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T)
ya da CR HM5.0 igin bir réntgen aygiti saha miihendisi tarafindan kalibre

edilmelidir.

CR Mammography uzmani, bu konuda yardimci olacak veya bu siireci kontrol
edecektir. En iyi goriinti kalitesini tutturmak igin, AEC’nin asadida yer alan
1sinlama ayarlarina uygun olmasi gerekmektedir:

Tablo 1: Onerilen kV arahklari

PMMA Esdeger | Spektrum
kalinhgi | gogiis
(cm) kalinhigi
(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 | 26-30kvV | 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
Tablo 2: Agfa tarafindan onerilen hedef AGD degerleri:
PMMA Esdeger |CR35-X/ HM5.0'h |HM5.0'h | HM5.0'h
kalinhgr | gogiis CR85-X/ |DX-Migin | DX-M igin  DX-M igin
(cm) kalinhigi | CR30- hedef hedef hedef
(cm) Xm/ AGD, AGD, Doz AGD, Go-
MM3.0R'l |Standart |Optimi- | riintii Ka-
i DX-M zasyonlu | litesi Op-
icin hedef timizas-
AGD yonlu
20 21 0,85 0,7 0.6 0,85
30 32 1,3 11 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 Esdeger |CR35-X/ HM5.0'h |HM5.0'h | HM5.0'h

kalinhgi | gogiis CR85-X/ |DX-Migin | DX-Migin  DX-M igin

(cm) kalinhigi | CR30- hedef hedef hedef

(cm) Xm/ AGD, AGD, Doz | AGD, Go-

MM3.0R'l |Standart |Optimi- | riintii Ka-
i DX-M zasyonlu | litesi Op-
icin hedef timizas-
AGD yonlu

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

60 75 39 33 2,7 39

70 90 55 4,7 4,5 5,5

Bu ayarlar, sayisal mamografi igin EUREF kilavuz ilkelerindeki tavsiyeleri esas
almaktadir.

Alternatif olarak DX-M ve CR 30-Xm sistemiyle PVI kaydi bazl doz ayari veya
daha az kontrollii EUREG doz ayari miimkiindr. Bu ayarlarla sistem daha
genis bir doz araliginda ve dolayisiyla gériintii kalitesinde galisir ve buna
ragmen yeterli goriinti kalitesi ve kabul edilebilir doz ya da EUREF ayarina
yakin doz sadlar.

Not: PVI kayit ayariyla doz veya goriinti kalitesi degisimleri
EUREF veya benzer kilavuz ilkelerine uyumlu olmayabilir.

W/Rh kullanimi, diisiik doz uygulanan durumlarla sinirlidir (HM5.0'li DX-M icin
hedef AGD, Doz Optimizasyonlu). 3 cm'den daha disiik bir kalinlik igin, bu
1sinlama teknidi yetersiz sonuglara yol acabilecedinden W/Rh 6nerilmez. Uzun
1sinlama siirelerinden kaginmak igin oldukga yuiksek kV kullaniimasi gereklidir
(orta kalinlik igin 28 kV veya daha ytiksek, 6 cm kalinlik igin 32 kV veya daha
yuksek, 6 cm'nin Uzerindeki bir kalinlik igin 34 kV veya daha yuksek). W/Rh,
biyttme iginlamalari igin énerilmez.

Dikkat: Farkli tiirde plaka ve kasete gegis yaparken AEC'nin
yeniden kalibre edilmesi gerekmektedir.

CR MM2.0 (CR 25.0/CR 75.0 Sayisallagtiricilart) bazll Mamografi Sistemleri igin

Dikkat: Genel sistem performansini artirdiklari igin CR35-X/CR
85-X sayisallastiricilarla ayni ayarlarin kullanilmasini 6zellikle
Onermekteyiz.

CR MM3.0 (CR 35-X/CR 85-X Sayisallastiricilar); CRMM3.0R (DX-M
Sayisallastirici) ve CR MM3.0T (CR 30-Xm Sayisallastirici) temelli Mamografi
Sistemleri icin
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Dikkat: Toz bazli CR Mammography Sistemlerinin
dogrulanmasinda kullanildiklarindan yukarida bahsedilen
ayarlamalar zorunludur. Ayrica EUREF bazli ayarlamalar, sayisal
mamografi icin EUREF tavsiyeleriyle uyumludur.

CR HM5.0 (DX-M Sayisallastiricilar) temelli Mamografi Sistemleri igin

Dikkat: EUREF bazl ayarlamada, goriintii kalitesinin daha da
yukseltilmesi arzu edilirse DX-M igin maksimum AGD'ye kadar
yiiksek dozlar kullanilabilir (HM5.0'li DX-M igin hedef AGD,
GOorinti Kalitesi Optimizasyonlu).

Dikkat: Ayni modalitede CR MM3.0R'nin (veya CR MM2.0 ve
MM3.0) yani sira CR HM5.0 kullanilirsa rontgen cihazinin iki ayri
AEC kanali kullaniimali ve ayarlanmalidir.

Dikkat: Tek bir rontgen cihazi kanalinda CR MM3.0R yerine CR
HM5.0 (veya tam tersi) kullanirken yeni AEC kalibrasyonu
yapiimalidir.
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Rontgen Aygiti Calistirma Kurallan

Adfa, AEC fonksiyonlu rdntgen cihazlarinin kullanilmasini tavsiye eder. CR
Mammography igin ayarlanan réntgen aygitinin tam otomatik modu
kullanilacaktir.

Dikkat: Réntgen aygitinin film yogunluk ayarini kullanmayin.

Ozel muayeneler icin yari otomatik ya da manuel modun kullanilmasi
gerekirse, gogstin tipi ve sikistiriimis kalinhdr ile ilgili olarak isinlama kVp’si,
filtre ve hedef kombinasyonlarin uygulanmasi gerekmektedir.

Not: igne biyopsisi drnedi icin Agfa mevcut en diisiik kV ayari
(tipik olarak 22kV) ve 15mA kullaniimasini énerir.
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Basihi kopya i¢in goriintiileme kosullar:

Sistemin tani kalitesi, belirtilen klinik gériintiileme kosullarinda onaylanmis ve
glivence altina alinmigtir. S6z konusu goriintiileme kosullari, basili kopya
filmindeki metin alanina yazilmistir:

*  GOrinti kutusunun film olmaksizin luminansi, mum/m2.

* Baslil ciktidan yansiyan ortam aydinlatmasindan kaynaklanan luminans
katkisi, mum/m2.

Uyari: Tanisal mamografi goriintiilerinin dogru
yorumlanmalari igin iyi gériintilleme kosullar sarttir.

Dikkat:

Goruntileme kosullar, mamografi tani standartlarina uygun
olmaldir:

* Enazindan 3000 mum/m2 aydinlatmaya sahip bir gériinti
kutusunda goérintilenmelidir.

e Gorlintl kutusuna dogrudan isik gelmemesi.

* Ortam aydinlatmasi, 50 liks’den (limen/m2) daha az
olmalidir.

* Isi§in parlamasi en aza indirilmelidir. Bu yiizden filmi
gorintileyen bolgeye kadar gériintli kutusunun kapatiimasi
(perdelerle) gerekmektedir.

Dikkat: Goruntileme kogullari her zaman sabit kalmalidir. Bu
nedenle, tiim géruntiileme kosullarinin diizenli olarak
denetlenmesi 6nerilir.
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Elektronik kopya icin goriintiilleme kosullar:
Elektronik kopya goriintiileme igin 6nerilen ayarlar:

* Uygun sunum sirali protokol ile, yeni galismaya genel bir bakis.

Onceki calismalara bakabilmeniz halinde, yeni ve énceki calismalara genel
bir bakis.

* Gorlntilerin bire bir karsilastiriimasi (6rnegin, sag ve sol CC, sol CC ve sol
MLO,...).

Diger ayarlarin, Agfa mamografi uygulama uzmani ile birlikte misteri
tarafindan belirlenmesi gerekmektedir.

Uyari: Tanisal mamografi goriintiilerinin dogru
yorumlanmalari igin iyi gériintilleme kosullar sarttir.

Dikkat:

Goruntiileme kosullar (ortam aydinlatmast), ilk monitdr
kalibrasyon ve ayari yapildiktan sonra degistiriimemelidir:

* Dider isik kaynaklari, dogrudan elektronik kopya istasyonu
ekranlarina verilmemelidir.

¢ Ortam, olabildigince az aydinlatiimalidir.
¢ Isidin parlamasi en aza indirilmelidir.
Dikkat: Goruntiileme kosullar her zaman sabit kalmalidir. Bu

nedenle, tim gérintileme kosullarinin diizenli olarak
denetlenmesi 6nerilir.
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Secenekler ve Aksesuarlar

Aksesuarlar, CR Mammography Sisteminin bilegenlerinin Kullanic Kilavuzu’nda
belgelendirilmistir.

Mamografi Yazicisi ve Tanisal Is Istasyonu, CR Mammography Sisteminin
istege bagl bilesenleridir.

Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE)
Not: MCE, Kanada'da yapilan satislar igin lisansl dedildir.

MCE, NX CR ig istasyonuna entegre, yardimci otomatik gériintd isleme saglar.
Musica Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) isteyen bir 1ginlama tiiri igin
tanimlanan mamografi goriintileri igin gériintliniin ekstra bir kopyasi 6zel
arsiv hedefine génderilir. PACS is istasyonunda iki gériintii 6rnegdi kullanilabilir:
orijinal goéruntl ve MCE gelistirilmis gértintt. Kullanici bu iki kopya arasinda
gegis yapabilecektir.

Musica MCE, Tani ve Tarama Mamografi goriintiilerindeki potansiyel
mikrokalsifikasyonlara dikkat gekmeye yardimci olabilecek ileri goriintl isleme
sunar. Musica MCE gdriinttsu tani igin orijinal gérintinin kullanilmasini
destekler.
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Temizleme ve Dezenfeksiyon

Kasetin optimum performansi igin, asagidaki bakim énerileri uygulanmalidir:

* CRMM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo plakasi igin, plakayi temizlemek
izere Agfa CR Phosphor Plate Cleaner ve Polynit bez ya da havsiz seliiloz
bez kullanin.

Uyari: CR MM3.0 icin Agfa CR Phosphor Plate
Cleaner ve Polynit bez kullanimi, parti numarasi C
harfi veya daha iistii ile baslayan goriintii plakalan
ile simirhdir. Parti numarasi B harfi veya bir rakam ile
baslayan CR MM3.0 goriintii plakalar icin plakay:
temizlemek iizere yalnizca bu ise 6zel mamografi
PROSAT bezleri kullanin.

Not: Eski ve yeni CR MM3.0 plakalarin karisik oldugu bir
ortamda plakalari temizlemek icin sadece PROSAT bez
kullanilmasi 6nerilir.

* CR Mammo plakalarinin sik temizlemesi gerekir; bu parga en az haftada bir
defa veya 200 devirde bir (hangisi daha dnce gelirse) temizlenmelidir.

Temizlik islemi konusunda daha fazla bilgi almak icin, CR plakalari ve kasetleri
Talimat kilavuzuna bakin.

Yetersiz bakim ve gerektigi sekilde yapiimayan temizlik dolayisiyla, goriinti
plakasinda ya da kaset kilifinda goriintiide artifaktlara yol acabilecek toz
birikebilir. Kilif, plaka kasete yerlestirilirken ya da cikarilirken goriinti
plakasinin zarar gérmemesini saglayan, kasetteki koruyucu bezdir.
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Giivenlik Talimatlar:

Genel glivenlik yénergeleri igin, bkz: Agfa HealthCare Sistemi Giivenlik
Kullanici Kilavuzu, belge 3100.

Uriin giivenlik talimatini bulabileceginiz Kullanic Kilavuzlari igin, bkz ‘Sistern
Belgeleri.

Uyarn: Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE)
uygulanirsa, goriintiiniin iki kopyasi PACS is
istasyonunda kullanilabilir: orijinal goriintii ve MCE
gelistirilmis goriintii. Nihai tani orijinal goriintii
iizerinde yapilmaldir.

Uyari: MCE, az isinlanmis goriintiilerdeki giiriiltiiyii
artirabilir.

> >

CR Mammography Sistemi galistirilirken uygulanmasi gereken birtakim iyi
calisma uygulamalar mevcuttur:

Dikkat: Isinlama isleminden dnce kasetin yere diistiriilmesi
durumunda, tekrar iginlama islemini gergeklestirmeden énce
toraksa dogru tarafin geldiginden emin olmak igin kaseti agin ve
tekrar kapatin. Daha fazla bilgi igin CR Plakalari ve Kasetleri
Kullanim Kilavuzuna bakiniz (sadece CR MM2.0 ve CR MM3.0
kasetler ve plakalar icin gegerlidir).

Dikkat: Agiklama kutulari kullanilirken, tani bilgisinin izerine
yazilmamasina dikkat edin.

Dikkat: Lateral durum (sol ya da sag) gostergesi igin, kursun
isaretler kullaniimalidir. Kursun isaretler gégls duvarinin
karsisina koselere dogru ve gogus alaninin disina
yerlestirilmelidir.

Dikkat: Ayni goriintii plakasinin her zaman ayni kasetle
kullaniimasi dnemlidir.

XX~

ilgili Baglantilar
Sistemn Doktimantasyonu sayfa 12
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Baslarken

Konular:

o Temelis akist

*  Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) ve elektronik kopya okuma
istasyonlart

*  Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) ve goriintiileri CD veya DVD'ye
aktarma

s Swmurlamalar
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Temel is akis1

Asadidaki islemde, CR Mammography Sistemi kullanilirken izlenecek olan is
akisi aciklanmaktadir.

1. Mamografi aygitinda:
Kaseti réntgen aygitinda isinlayin. Kasetlerin elle etiketlenmesinden
kullanici sorumludur.
2. CRigistasyonunda:
a) Hastanin demografik bilgilerini elle girin ya da s6z konusu verileri
DICOM protokolii aracilidiyla bir veritabanindan (HIS/RIS) getirtin.

b) Kaseti mamografi muayene verileri ve hastanin demografik verileriile
tanimlayin. CR 30-Xm kullaniliyorsa tanimlama daima pozlamadan
sonra Direct ID fonksiyonu vasitasiyla yapilir. Diger tiim
sayisallastiricilar ID Tablet vasitasiyla tanimlamayi destekler; burada 1
ve 2 adimlari yer dedistirilebilir.

Not: Uygun goriintl islemenin uygulanabilmesi igin dogru
muayenenin segilmesi énemlidir.

3. CRsayisallastiricida:

Sayisallastirici, 1sinlanan kasetteki goriintliyu sayisal goriuntiiye
dondstirir ve dosya (ya da veri seti) olarak kaydeder ve ag lzerinden CR
Is Istasyonuna aktarir.

4. Dosya, ag lizerinden bir is istasyonuna iletilir.
5. CRigistasyonunda:
Otomatik goriintli islenmesi uygulanir.
6. Dedistirilen gorintiinin CR is istasyonundan gdnderilmesi:

* Basil kopya yazicisina.
* Elektronik kopya okuma istasyonuna.
7. Yaza, basili kopyayi Uretir.
Elektronik kopya istasyonu elektronik kopyayi gériintiiler. Is akisini

gelistirmek igin, sadece CR Mammography kullanimi igin yapilandirilan bir
tus takimi (istege bagl) kullanilmasi 6nerilir.

Not: TIsinlama verilerini almak igin, réntgen aygitina
baglanabilirlik islevini kullanirken, her kasetin bir sonraki
1Isinlama yapilmadan 6nce tanimlanmasi gerekmektedir. Aksi
takdirde, 1sinlama verileri kaybolabilir ya da yanhs goriintiiye
baglanabilir.
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Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) ve elektronik
kopya okuma istasyonlari

CR ig istasyonunda iki arsiv hedefi ayarlanabilir:

* GOruntlnin iki kopyasini alan elektronik kopya okuma ve arsivleme amagli
olan hedef. PACS ig istasyonunda her ikisi de kullanilabilir: orijinal gérintt
ve MCE gelistirilmis gortinti. MCE goriintiisi orijinal gériintliden
gorintiideki “MCE” isareti ve goriintli aciklamalarindaki bir not ile ayrilir.

* Sadece orijinal goruntiyi alan, ikinci bir okuyucu igin diistintilmis hedef.
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Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) ve goriintiileri
CD veya DVD'ye aktarma

MCE gelistirilmis goruntiiler CD veya DVD'ye aktarilamaz.
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Sinirlamalar

Gorunti gorindmi ile ilgili sinirlamalar

Mutlak élgtimler desteklenmemektedir (gercek boyut baskilarinda bile).
Rdntgen projeksiyonundan kaynaklanan bir sapma vardir. Bu olgu,
geleneksel film/ekran durumlari ile aynidir. Bu durum, elektronik okuma
istasyonu igin de gegerlidir.

CR 25.0, CR 75.0, CR 35-X veya CR 85-X ile sayisallastirilmis tipik gogiis
rontgeni gekimlerinde (CR 30-Xm veya DX-M igin gegerli degildir),
goriintide sadece goriintu kenari boyunca gri bir Gizgi gosterilir. Bu,
gorintl plakasinin kenar korumasindan kaynaklanir. Ancak, tani giktisina
bunun bir etkisi olmamaktadir.

Tani verilerinin kaybolmadigindan emin olmak igin, Sayisallagtirici gériinti
plakasinin kenarini tarar. Bu islem olagandisi durumlarda, 6rnegin biiylk
implantlarla, toraks tarafinda siyah veya beyaz bir kenara neden olabilir.
Ancak, tani giktisina bunun bir etkisi olmamaktadir.

CR MM2.0 ve CR MM3.0 Mammo kasetleri igin sinirlamalar

Eski jenerasyon kasetteki emme kabi, tanilama alani tizerinde etkili
olabilecek yuvarlak sekilli izler birakabilir. S6z konusu izler, tipik olarak
goruntinin tst kisminda bulunur ve gégis duvarina yakindir. Ancak, tani
¢iktisina bunun bir etkisi olmamaktadir.

Olagandisi durumlarda otomatik pencere/seviye isleminin basarisiz oldugu
bildirilmistir. Bu durum, tamamen siyah veya beyaz goriintiilere yol acar.
Pencere/seviyenin elle ayarlanmasi, séz konusu sorunu gozer.
Gorintilerin yeniden gekilmesine gerek yoktur.

I5 istasyonu 6zellikleri ile ilgili sinirlamalar

Yiiksek ¢oziintrlUkll goriinti boyutu dolayisiyla, bazi etkilesimli islevler
daha fazla zaman alabilir.

Alma/Gdnderme veya Genel Radyoloji goriinttlerinin belirli bir amaca
yonelik mamografi CR is istasyonuna gdnderilmesi desteklenmez.

CR ekrani, mamografi tanisi uygulamasi icin degil; salt mamografi
konumlandirma denetimi igin uygundur.

Mamografi uygulamasinda asadidaki islevler devre disi birakilir: otomatik
gorintl hizalama, otomatik gériintii bolinmesini algilama, etkilesimli
goriintd islem sonrasi islevi (MUSICA diigmesi); pencere/seviye islemi
haric, calisma tdird ile ilgili islemin degistiriimesi. Mamo 6zel muayeneleri
icin artalan koyulastirma devre disi birakilmistir.

LgM degeri veya El (Isinlama indeksi) (bu bir isinlama tutarliligi
gostergesidir ve Genel Radyoloji uygulamalarinda kullanilir) mamografi
goruntuleriyle ilgili degildir. Bunun mamografide soruna neden olmamasi
gerekir: doz, AEC ile kontrol edilir.

2344Q TR 20180406 1001



CR Mammography | Baglarken | 33

* NXCRisistasyonunda bir diizene bir goriintliyi elle stiriiklerseniz gogis
duvarinin otomatik hizalanmasi garanti edilemez. Bu durum, dogru boyut
dugmesi tiklanarak ya da goriinti elle dolastirilarak diizeltilebilir.

* Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) sadece CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR
30-Xm sayisallastirici temelli sistemlerde desteklenir.

* Mikro Kalsifikasyon Gelistirme (MCE) 6zel muayenelerde (magnifikasyon-
spot, biyopsi, stereotaksi) desteklenmez.
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Teknik veriler

Sayisallastiricilar, yiiksek ¢dziniirlikli mamografi goriintiilerinin yani sira
standart genel radyoloji goriintilerini de tarayabilir. CR Mammo plakasi, 6zel
kosullarda taranir:

Yiksek ¢6ziindrlikli tarama icin 50 um piksel boyutunda,
toraks tarafina dogru asimetrik tarama.

Ayrintili bilgi igin, satis temsilcinizle goriisin.
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