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Pravni upozornéni

C€

0413

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

Vice informaci o vyrobcich spole¢nosti Agfa naleznete na internetovych
strankach www.agfa.com.

Agfa a Agfa rhombus jsou ochranné znamky spolec¢nosti Agfa-Gevaert N.V.,
Belgie nebo jejich pobocek. Systém CR Mammography, CR 30-Xm, CR 25.0,
CR 75.0, CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX a MUSICA jsou ochranné znamky
spolecnosti AgfaN.V., Belgie nebo nékteré z jejich dcefinych spolecnosti.
V$echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim prislusnych majitel( a
slouzi pouze k informacnim Gcellim, bez jakéhokoli imyslu poruseni s nimi
souvisejicich prav.

Spolecnost Agfa NV neposkytuje Zadné zaruky ani necini zadna prohlaseni, at’
jiz vyslovné nebo predpokladane, pokud jde o presnost, Uplnost nebo
vyuzitelnost informaci uvedenych v tomto dokumentu, a vyslovné se zfika
zaruk za vhodnost pro vyuziti k jakémukoli specifickému ucelu. Nékteré
produkty a sluzby nemusi byt na vasem trhu dostupné. S dotazy ohledné
informaci o dostupnosti se obracejte na svého mistniho prodejniho zastupce.
Spolecnost Agfa NV se snazi o poskytovani co mozna nejpresnéjsich
informaci. Neodpovida vSak za zadné typografické chyby. Spolecnost Agfa NV
za zadnych okolnosti neodpovida za Skody vzniklé pouzitim nebo nemoznosti
vyuzit jakékoli informace, zafizeni, metody nebo postupy uvedené v tomto
dokumentu. Spole¢nost Agfa NV si vyhrazuje pravo na zmény v tomto
dokumentu bez predchoziho upozornéni. PGvodni verze tohoto dokumentu je
v anglickém jazyce.

Copyright 2018 Agfa NV
Vsechna prava vyhrazena.
Vydavatel: Agfa NV
B-2640 Mortsel - Belgie.

Z4dné ¢ast tohoto dokumentu nesmi byt v Zadné formé ani zadnym
zptisobem reprodukovana, kopirovana, upravovana nebo rozsifovana bez
predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Agfa NV.
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Uvod do této pFiru¢ky

Témata:

*  Rozsah této prirucky
*  Varovani, upozornéni, pokyny a poznamky
*  Odmitnuti odpovédnosti
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Rozsah této prirucky

Tato uZzivatelska pfirucka popisuje vlastnosti a charakteristiku systému CR
Mammography. Vysvétluje zplsob spole¢né funkce rliznych produktd systému
CR Mammography. Pfirucka se zabyva nasledujicimi mamografickymi
systémy:

¢ Mamografické systémy s digitizéry CR 35-X/CR 85-X.
e Mamografické systémy s digitizéry CR 25.0/CR 75.0.
*  Mamografické systémy s digitizéry DX-M.

¢ Mamografické systémy s digitizéry CR 30-Xm.
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Varovani, upozornéni, pokyny a poznamky

Nasledujici priklady uvadéji, jakym zplisobem jsou v tomto dokumentu
zobrazena varovani, upozornéni, instrukce a poznamky. Text vysvétiuje jejich
predpokladané vyufZiti.

Varovani: Varovani jsou pokyny, jejichz nedodrzovani
by mohlo zpiisobit smrtelné nebo vazné poranéni
uzivatele, technika, pacienta, nebo nékteré jiné osoby,
nebo by mohlo vést ke Spatnému osetreni.

Upozornéni: Upozornéni jsou pokyny, jejichz nedodrzovani
mdze vést k poskozeni zafizeni popsaného v této pFirucce nebo
nékterého jiného zafizeni nebo zbozi, nebo mlze zplsobit
znecisténi Zivotniho prostredi.

Instrukce: Tento symbol se pouZivd obvykie ve spojeni se
symbolem varovani pri poskytovani konkrétniho pokynu. Ten pri
presném dodrZeni vylouci predmeét varovani,

Poznamka: Poznamky poskytuji doporuceni a zddrazriuji
neobvyklé body. Poznamka neni povaZovéna za instrukdi,

LAOOP
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Odmitnuti odpovédnosti

Spolecnost Agfa nepfijima zadnou odpovédnost za pouzivani tohoto
dokumentu, pokud byly provedeny jakékoliv neopravnéné zmény jeho obsahu
nebo formatu.

Presnosti informaci v tomto dokumentu byla vénovana maximalni péce.
Nicméné spolecnost Agfa neprebira zadnou odpovédnost za ruceni za chyby
nebo opomenuti, ktera se mohou v dokumentu vyskytnout. Spole¢nost Agfa si
vyhrazuje pravo na zmény vyrobku bez dalsSiho oznameni za (celem zlepSeni
spolehlivosti, funkce nebo konstrukce. Tato prirucka je poskytovana bez
jakychkoli zaruk, at’jiz vyslovnych nebo predpokladanych, které zahrnuiji
zejména, nikoli vsak pouze predpokladané zaruky prodejnosti a vhodnosti pro
konkrétni Ucely.
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Uvod do systému CR Mammography

Témata:

*  Konfigurace

*  Predpokladané vyuziti
*  Dokumentace k systému
+  Skoleni

*  Shoda

»  Konektivita

*  Instalace

*  Dopliky a prislusenstvi
«  Cisténi a dezinfekce

*  Bezpecnostni pokyny
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Konfigurace

Systém CR Mammography firmy Agfa se sklada z digitizéru, detektord, kazet
s féliemi a pracovni stanice CR. Jako dopliikové komponenty podporuje také
nasledujici tiskarny a elektronické prohlizeci stanice:

Soucasti systému

Doplrikové slozky systému

CR digitizér

CR mamografické detektory, pamétové fdlie a kazety
CR pracovni stanice

Diagnosticka pracovni stanice

Mamograficka tiskarna a film

R S o e e

Obrazek 1: Konfigurace eseni CR Mammography.

Systém CR Mammography podporuje rdzné konfigurace uvedené v nasledujici

tabulce:
CR digitizér
vice pamétovych folii CR85-X™ | CR75,0™ | DX-M™
jedna pamétova folie CR35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™

2344Q CS 20180406 1001
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CR mamografické detektory, pamét'ové félie a kazety

k dispozici jsou formaty | CR MM3.0 CR MM3.0R | CRMM3.0T
18x24cm a 24x30cm

CR MM2.0 | CRHMS5.0

CR pracovni stanice

NX pro Mammography™

Mamografické pamét'ové folie a kazety CR MM2.0 Mammo, CR MM3.0
Mammo, CR MM3.xR Mammo a detektor CR HM5.x Mammo jsou genericky
dale oznacovany jako ,félie a kazety“.

Omezeni kombinaci:
Digitizér podporuje detektory, folie a kazety:
* CR25.0aCR 75.0 podporuji jak pamétové folie a kazety CR MM2.0

Mammo, tak i félie a kazety CR MM3.0 Mammo.

¢ CR35-XaCR 85-X podporuji pouze pamétové félie a kazety CR MM3.0
Mammao.

e CR 30-Xm podporuje pouze pamét'ové fdlie a kazety CR MM3.0T.

* DX-M podporuje pamétové félie a kazety CR HM5.0 nebo CR MM3.0R.

* Kombinované pouzivani rliznych mamografickych kazet a pamét'ovych folii
neni povoleno. Smisené pouziti CR MM3.0R a CR HM5.0 neni u digitizérd
DX-M povoleno.

2344Q CS 20180406 1001
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Predpokladané vyuziti

Predpokladané vyuziti mamografickych systémd s digitizéry CR 35-X/CR 85-X;
DX-M a CR 30-Xm

¢ Systém CR Mammography Ize pouZivat pro ucely diagnostické
mamografie.

¢ Systém CR Mammography Ize pouzvat pro mamograficky screening
v souladu s mistnimi predpisy.

Predpokladané vyuziti mamografickych systémd s digitizéry CR 25.0/CR 75.0

¢ Systém CR Mammography Ize pouZivat pro ucely diagnostické
mamografie.
e  Systém CR Mammography nelze pouZzivat pro mamograficky screening.

Diagnosticka mamografie

Diagnosticka mamografie je rentgenografické vySetieni. Provadi se za Ucelem
ziskani dalsich informaci o pacientech, u nichz se projevuji pfiznaky nebo
znamky onemocnéni prsd nebo u kterych byly zjiStény zavazné radiografické
nalezy. Dale se pouziva v situacich, ve kterych je Zadouci pfimy dohled lékare,
jez bude snimky vyhodnocovat.

Diagnosticky snimek prsu se vytvari pod pfimym dohledem Iékare
kvalifikovaného v oboru mamografie a mdiZe byt zhotoven v mediolateraini
Sikmé (MLO), kraniokaudalni (CC) ¢i jiné projekci.

Poznamka: Primy dohled je definovan jako Ucast Iékare v misté
snimkovani a jeho okamzitou schopnost asistence a
rozhodovani v priibéhu celého vykonu.

Mamograficky screening

Mamograficky screening je rentgenologické vysetreni provadéné za Gcelem
odhaleni podezieni na rakovinu prsu u bezpfiznakovych pacientek. Toto
vySetfeni vsak Ize provést bez pfitomnosti Iékare.

2344Q CS 20180406 1001



12 | CR mamografie | Uvod do systému CR Mammography

Dokumentace k systému

UZivatelska dokumentace sestava ze sady pfirucek, v nichz je uveden prehled
kompletniho systému CR Mammography a z pfirucek pro jednotlivé
komponenty systému.

V nasleduijici tabulce je uveden seznam uZivatelské dokumentace, ktera
obsahuje pokyny, jez jsou zapottebi pro bezpecny a efektivni provoz systému
CR Mammography.

Systém CR Mammography

UZivatelska dokumentace na CDk | « - Uzivatelské pfirutka k systému CR
systému CR Mammography. Mammography (tento dokument).

* Uzivatelska pfirucka k bezpe¢nosti
systému Agfa Healthcare (3100).

CR digitizér
UZivatelska dokumentace naCD Kk | «  Uzivatelské prirucka k CR 35-X
CR 35-X a CR 85-X. (4454).
* Uzivatelska pfirucka k CR 85-X
(4450).
UZivatelska dokumentace naCDk | «  Uzivatelska pFiru¢ka k CR 25.0
CR25.0aCR75.0. (2312).
» UZivatelska prirucka k CR 75.0
(2242).

UzZivatelska prirucka k CR 30-X / CR 30-Xm (2386).

Uzivatelska piirucka k digitizéru DXG/DX-M (2321).

Pamét'ové folie a kazety systému CR Mammography

UZivatelska dokumentace na CD k | UzZivatelsky manual k pamét'ovym foliim
pamétovym fliim a kazetdm CR. | a kazetam CR (2199).

UzZivatelska prirucka k féliim a kazetam CR 30-X / CR 30-Xm (2387)

UZivatelska prirucka k CR detektordim, foliim a kazetam AGFA (CR HD5.x, CR
MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR) (2322).

CR pracovni stanice

UZivatelska dokumentace na CD k | UZivatelska pfirucka k NX (4420).
NX.

2344Q CS 20180406 1001
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Kontextova napovéda k NX.

2344Q CS 20180406 1001
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Skoleni

Spolecnost Agfa poskytuje skoleni a podporu pro instalaci, kalibraci a
pouzivani feSeni CR Mammography a jeho komponent.

Skoleni se véak nezabyva vykladem diagnostickych snimkd.
Na konci kazdého Skoleni obdrzi kazdy Gcastnik Uzivatelsky certifikat.

K Uplnému a hlubokému pochopeni a seznameni se s problematikou
digitalnich snimkd feSeni CR Mammography pottebuje rentgenolog zauceni a
praxi, nebot’ tyto snimky jsou odlisné od klasického filmu/fdlie.

Urceni podminek pottfebnych k ziskani a zavedeni potfebnych znalosti
tykajicich se pfechodu mezi témito technologiemi si uruje sam rentgenolog,
jez také za né odpovida.

2344Q CS 20180406 1001
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Shoda

Spolecnost Agfa provedla klinickou studii pro diagnostickou mamografii.

Vzhlede k tomu, Ze se piedpisy a pozadavky pro digitalni mamografii v mnoha
zemich neustale méni, spolec¢nost Agfa nemdze zarucit, ze pouziti systému CR
Mammography bude vyhovovat pfislusnym poZadavkam.

Systém CR Mammaography je oznacen etiketou CE:
Poznamka:

Prohlaseni vyrobce k systému a prohlaseni o shodé
k jednotlivym soucastem je k dispozici.

Etiketa CE oznacuje soulad se Smérnici pro Iékaiska zafizeni
(MDD) 93/42/EHS pro systém tfidy IIa.

Bylo obdrzeno schvaleni prislusného evropského organu.

2344Q CS 20180406 1001
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Konektivita

Informace tykajici se konektivity se systémy RIS/PACS a s mamografickymi
modalitami naleznete v uZivatelské dokumentaci k pracovni stanici CR.
Odkazy na tyto dokumenty naleznete v Casti ‘Systémova dokumentace’ . Dalsi
informace naleznete pak téz v prislusné dokumentaci.

Souvisejici odkazy
Dokumentace k systémuna str. 12

2344Q CS 20180406 1001
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Instalace

Jednotlivé soucasti systému a modalita AEC (automaticka kontrola expozic)
musi byt nakonfigurovany pred zapocetim samotného mamografického
vySetieni.

Témata:

»  Instalace systému CR Mammography

*  Kalibrace rentgenové modality

*  Provozni pokyny pro rentgenovou modalitu
*  Podminky prohlizeni vytisku

*  Podminky prohlizeni elektronické verze

2344Q CS 20180406 1001
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Instalace systtmu CR Mammography

VSechny komponenty feSeni CR Mammography musi nakonfigurovat odbornik
na mamografické aplikace spolecnosti Agfa.

Pfi instalaci systému CR Mammography je nutné dodrzet nasleduijici pokyny:

Upozornéni: V pfipadé odchylky od doporuceného nastaveni
nezarucuje spolecnost Agfa optimalni vykonnost systému.

Témata:

*  CR digitizer

*  CR pracovni stanice

»  Tiskova rozvrzeni

*  Mamograficka tiskarna CR

*  Diagnostickd pracovni stanice

CR digitizér
Po fadné instalaci systému CR Mammaography se mamograficky snimaci rezim

na digitizéru aktivuje automaticky v okamZiku, kdy je do ného zavedena
spravné inicializovana a identifikovana kazeta CR Mammao.

CR pracovni stanice

Software CR mamografické pracovni stanice je nutno nakonfigurovat tak, aby
byly zajistény nasledujici zavazné podminky:

* stanoveni snimacich parametr{ pro digitizér;

Zpracovani MUSICA™ specifické pro mamografii;

* systém umoziuje uzplsobeni vizualizace potfebam jednotlivych oddéleni;

¢ pouziti validniho postupu vysSetteni s jednolcelovym nastavenim pro
zpracovani snimku.

Poznamka: Aby bylo mozné provést v aplikaci ndlezité
zpracovani snimkd, je dllezité zvolit spravné vysetieni.

CR pracovni stanice nabizi moznost dosahnout plynulého rozliseni stupné Sedi
na shimcich, jak je popsano v normach DICOM (oznacovano jako P-hodnoty).

Spravna konfigurace se téz postara o to, Ze budou snimky zobrazeny ve
spravné orientaci a ze bude pouZito specifické mamografické rozvrzeni filmu.

2344Q CS 20180406 1001
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Tiskova rozvrZeni
Pro CR pracovni stanice k NX se pouzivaji standardni rozvrzeni.

Tato rozvrzeni optimalizuji poradi zavéSovani film{ levého a pravého prsu na
negatoskop, nebot’ minimalizuji okraje na hrudni strané obou snimk@.

Varovani: Pro pouziti mamografické diagnostiky je tisk
ve skutecné velikosti nezbytny. V tomto pfipadé
pouzivejte pouze specificka mamograficka rozvrzeni
tisku. PFi pouziti jiného rozvrzeni mize dojit ke ztraté
diagnostickych informaci.

Mamograficka tiskarna CR
Pro spravné zobrazeni detail& snimku se u vytisténych kopii doporucuje
maximalni hodnota optické hustoty 3,6.

Diagnosticka pracovni stanice

Cteci stanice pro elektronické kopie musi byt instalovana a nastavena

v pfitomnosti odbornika na CR mamografické aplikace. V pfipadé odchylky od
téchto doporucenych nastaveni nezarucuje spole¢nost Agfa optimalini
vykonnost systému.

Pro Cteci stanice elektronickych kopii diagnostické kvality je vyzadovan
mamograficky zobrazovaci systém s rozliSenim 5 megapixelQ.

2344Q CS 20180406 1001
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Kalibrace rentgenové modality

Kalibrace rentgenové AEC modality musi byt pro kazety a pamétové folie
Mammo (MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) nebo CRHM5.0 provedena
autorizovanym servisnim technikem této modality, aby tak byla zajisténa
spravna kvalita diagnostického snimku.

Specialista na CR mamografické aplikace bude pfi tomto vykonu asistovat
nebo tento postup ovéri. K dosazeni optimalni kvality snimku musi byt AEC
v souladu s nize uvedenym nastavenim expozic:

Tabulka 1: Doporudené rozsahy kV:

Tloust'’ka | Ekviva- | Spektrum
PMMA lentni

(cm) tloust'ka
prsu (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 | 28-30 kV
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

Tabulka 2: Cilové hodnoty AGD podle doporuceni ze strany Agfa:

Tloust'’ka | Ekviva- | Cilové Cilové Cilové Cilové
PMMA lentni hodnoty | hodnoty |hodnoty  hodnoty
(cm) tloustka |AGDpro | AGDpro |AGDpro | AGD pro

prsu (cm) | CR35-X/ |DX-Ms DX-M s DX-Ms
CR85-X/ |HM5.0 HM5.0 HM5.0

CR30- Standard | Optimali- | Optimali-
Xm/DX- zovana zovana
Ms davka kvalita
MM3.0R snimku

20 21 0,85 0,7 0,6 0,85

30 32 1,3 1,1 0,9 1,3

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

45 53 2,2 1,9 1,6 2,2
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Tloust'’ka | Ekviva- | Cilové Cilové Cilové Cilové

PMMA lentni hodnoty ' hodnoty | hodnoty | hodnoty

(cm) tloustka |AGDpro AGDpro |AGDpro  AGD pro

prsu (cm) CR35-X/ DX-Ms DX-Ms DX-Ms

CR85-X/ |HM5.0 HM5.0 HM5.0
CR30- Standard Optimali- | Optimali-
Xm/DX- Zovana zovana
Ms davka kvalita
MM3.0R snimku

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

60 75 39 3,3 2,7 39

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

Tato nastaveni jsou zaloZena na doporucenich, ktera jsou uvedena ve
smérnici EUREF pro digitalni mamografii.

Alternativné je mozné u systému DX-M a CR 30-Xm provést nastaveni davky
pracuje systém s SirSim rozsahem davek, coz ovliviiuje kvalitu snimku,
pricem? je vSak stale zajisténa dostatecna kvalita snimku a akceptovatelna
davka nebo nastaveni bliZici se EUREF.

Poznamka: Odchylky v davkach a kvalité snimku u nastaveni PVI
log nemusi nutné vyhovovat EUREF nebo podobnym smérnicim.

Pouziti W/Rh je omezeno na pripady, kdy je pouZita nizka davka (cilova AGD
pro DX-M s HM5.0 Optimalizovana davka). U tloustky nizsi nez 3cm se W/Rh
nedoporucuje, nebot’ tato technika expozice miZe vést k neadekvatnim
vysledklim. Aby se zabranilo dlouhym expozi¢nim caslim, je nezbytné pouzit
znacné vyssi kV (28kV nebo vice u stiedni tloust’ky, 32kV nebo vice u tloustky
6cm, 34kV nebo vice u tloustky vétsi nez 6cm). W/Rh se nedoporucuje u
magnifikacnich expozic.

Upozornéni: Pfi pfechodu na jiny typ pamétovych fdlii a kazet je
nutné provést novou kalibraci AEC.

Pro mamografické systémy zaloZzené na CR MM2.0 (digitizéry CR 25.0/CR
75.0)

Upozornéni: DArazné doporucujeme pouzit tataz nastaveni jako
pro digitizéry CR35-X/CR 85-X, nebot’ zarucuji optimalni vykon
celého systému,
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Pro mamografické systémy zaloZzené na CR MM3.0 (digitizéry CR35-X/CR85-
X); CRMM3.0R (digitizér DX-M) a CR MM3.0T (digitizér CR 30-Xm)

Upozornéni: VySe uvedena nastaveni jsou povinna, nebot’ byla
pouzita pro validaci systém& CR Mammaography s praskovymi
féliemi. Nastaveni podle EUREF jsou navic v souladu s
doporucenimi EUREF pro digitalni mamografii.

Pro mamografické systémy zaloZené na CR HM5.0 (digitizéry DX-M)

Upozornéni: V pfipadé nastaveni podle EUREF je mozné pouzit
vysSi davky, a to az do maximalni AGD pro DX-M (cil AGD pro DX-
M s HM5.0 Optimalizovana kvalita snimku), pokud je
pozadovano dalsi zvyseni kvality snimku.

Upozornéni: Je-li s kazetami CRMM3.0 (nebo CRMM2.0 a
MM3.0) pouzit na stejné modalité CRHMS5.0, je nutno pouZit a
nastavit dva samostatné kanaly AEC rentgenového zafizeni.

Upozornéni: Pri pouziti CRHM5.0 namisto CRMM3.0R (a naopak)
u rentgenového zafizeni s jednim kanalem je nutno provést
novou kalibraci AEC.
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Provozni pokyny pro rentgenovou modalitu

Agfa doporucuje pouzivat rentgenové modality s funkcemi AEC. Je nutné
pouzit pIné automaticky rezim rentgenové modality upraveny pro CR
Mammaography.

Upozornéni: NepouZivejte Upravu denzity filmu rentgenové
modality.

V pfipadé, ze je pro nékteré specialni vysetieni nutné pouzit poloautomaticky
nebo rucni rezim, je zapotrebi pouzit kombinace nastaveni expozice (kVp),
filtru a podle typu a tloustky komprese prsu.

Poznamka: P¥i odebirani vzorku jehlovou biopsii doporucuje

Vv
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Podminky prohliZeni vytiski

Diagnosticka kvalita systému je ovéfena a zarucena pii specifikovanych
podminkach prohlizeni. Tyto podminky jsou napsany v textové oblasti na
tisténém filmu.

* Svitivost negatoskopu bez filmu, v kandelach/m2.

*  Pispévek svitivosti v disledku odrazu okolniho osvétleni od tisténé kopie,
v kandelach/m2.

Varovani: Pro spravnou interpretaci diagnostickych
mamografickych snimki jsou velice diilezité dobré
podminky prohlizeni.

Upozornéni:

Podminky prohlizeni musi odpovidat mamografickym
diagnostickym standard{im:

* Negatoskop se svitivosti nejméné 3000 kandela/m2.

* Na negatoskop nesmi dopadat Zadny pfimy zdroj svétla.

¢ Osvétleni okolniho prostiedi musi byt mensi nez 50 Lux
(lumen/m2).

* Je nutné minimalizovat osInéni. Z tohoto divodu je
vyZadovano vyclonéni negatoskopu smérem do exponované
oblasti filmu.

Upozornéni: Podminky prohlizeni musi byt trvale stabilni.
Z tohoto dlivodu se doporucuje provadét pravidelnou kontrolu
vSech podminek prohlizeni.
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Podminky prohliZeni elektronické verze

Dale jsou uvedena doporucena nastaveni pro prohlizeni elektronickych verzi
snimkd@:

* Prehled nové studie, prezentace spravné zavéseného protokolu.

eV pfipadé predchozich studii, prehled novych i predchozich studii.

* Srovnavaci pohled snimk( jeden s jednim (napf. pravy a levy nebo levy
kraniokaudalIni pohled, levy mediokraniokaudalni).

Dalsi nastaveni by méla byt projednana mezi zakaznikem a aplikacnim
mamografickym specialistou Agfa.

Varovani: Pro spravnou interpretaci diagnostickych
mamografickych snimki jsou velice diilezité dobré
podminky prohlizeni.

Upozornéni:

Podminky prohlizeni (okolni osvétleni) by se po pocatecni
kalibraci a nastaveni monitoru jiz nemély ménit:

* Nadisplej Cteci stanice elektronickych kopii by nemély byt
namiteny jiné zdroje svétla.

* Okolni osvétleni musi byt co nejslabsi.

¢ Je nutné minimalizovat osInéni.

Upozornéni: Podminky prohlizeni musi byt trvale stabilni.

Z tohoto dlivodu se doporucuje provadét pravidelnou kontrolu
vSech podminek prohlizeni.
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Dopliiky a prislusenstvi

PFislusenstvi jsou uvedena v uzivatelskych pfiruckach ke komponentam
systému CR Mammography.

Mamograficka tiskarna a diagnosticka pracovni stanice jsou dopliikovymi
soucastmi systému CR Mammaography.

VylepSovani mikrokalcifikaci (MCE)
Poznamka: MCE neni licencovano pro prodej v Kanadé.

MCE umoziiuje dopliikové automatické zpracovani snimku, jez je
implementovano do CR pracovni stanice NX. U mamografickych snimk
identifikovanych pro typ expozice vyzadujici vylepSovani mikrokalcifikaci
MUSICA (MCE) je dalsi kopie snimku odesilana na vyhrazené archivacni cilové
zarizeni. Na pracovni stanici PACS budou k dispozici dvé kopie snimk(:
originalni snimek a vylepseny snimek MCE. Mezi témito dvéma kopiemi pak
bude moci uzivatel libovolné piepinat.

Systém Musica MCE nabizi dal$i vylepSené zpracovani snimku, které mize
pomoci soustfedit pozornost na potencialni mikrokalcifikace u diagnostickych

a screeningovych mamografickych snimkd. Snimek Musica MCE tak pom{ze
pfi pouzivani pdvodniho snimku pro Gcely diagnostiky.
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Cisténi a dezinfekce

Pro optimalni vykon kazet méjte vzdy na paméti nasledujici doporuceni
tykajici se udrzby:
¢ K Cisténi pamét'ovych félif CR MM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo

pouzivejte pouze Cisti¢ Agfa CR Phosphor Plate Cleaner a utérky Polynit
nebo bunicitou latku nepoustéjici chloupky.

Varovani: Pouzivani Cistice Agfa CR Phosphor Plate
Cleaner a utérek Polynit na CR MM3.0 je omezeno
pouze na ty pamét'ové folie, jejichz sériové Cislo
zacina pismenem "C" nebo dalSim v abecedé.

K cisténi folii CR MM3.0 s Cislem sarze zacinajicim
pismenem "B" nebo dislici pouzivejte pouze

k tomuto ucelu urcené mamografické utérky
PROSAT.

Poznamka: Ve smiSeném prostiedi, kde jsou pouzivany jak
starsi, tak i nové fdlie CR MM3.0 doporucujeme k jejich
Cisténi pouzivat pouze utérky PROSAT.

* Pamétové félie CR Mammo vyzaduiji Casté Cisténi: nejméné jednou tydné
nebo po kazdych 200 cyklech (podle toho, co nastane dfive).

Vice informaci o postupu Cisténi naleznete v instruktazni ptirucce
k pamétovym foliim a kazetdm CR.

Nedostatecna Udrzba nebo nespravné ¢isténi mize vést k zapraseni
pamét'ové folie nebo pritlacné vrstvy kazety, coZ by mohlo mit za nasledek
vytvoreni artefaktll na snimku. Pfitlacna vrstva je opatfena ochrannou
tkaninou. Ta zajistuje, aby nedoslo k poskozeni pamétové fdlie pfi jejim
vkladani nebo vyjimani z kazety.
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Bezpecnostni pokyny

Obecné bezpecnostni pokyny naleznete v Prirucce vSeobecné bezpecnosti
k systémim Agfa HealthCare, dokument 3100.

Pokyny k bezpecnosti vyrobk(l naleznete v uzivatelskych pfiruckach, které
jsou uvedeny v Casti ‘Systémova dokumentace.

Varovani: Pokud je pouzito vylepseni mikrokalcifikaci
(MCE), pak budou na pracovni stanici PACS k dispozici
dva snimky: plivodni snimek a vylepseny snimek MCE.
Zavérecna diagnoza vSak musi byt provedena na
pivodnim snimku.

Varovani: MCE miiZe zvysit Sum u podexponovanych
snimkd.

> >

Také existuje nékolik pravidel osvédcené praxe, které by mély byt pfi praci se
systémem CR Mammography vzdy uplatriovany:

Upozornéni: JestliZze kazetu nahodou upustite jesté pred
expozici, otevrete ji a opétovné uzavrete, ¢imz se ujistite o
spravném zarovnani k hrudnikové sténé pred dalsi expozici. Vice
informaci naleznete v uzivatelské pfirucce pro pamétové félie a
kazety CR (plati pouze pro kazety a folie CR MM2.0 a CR MM3.0).

Upozornéni: Pouzivate-li pole vyhrazend pro poznamky, méjte
na paméti, Ze mlze dojit k prekryti diagnostickych informaci.

Upozornéni: Musi se pouzivat olovéné znacky (leva nebo prava)
pro vyznaceni laterality. Olovéné znacky musi byt natoCeny
smérem do roh protilehle k hrudni sténé a vné oblasti
hrudniku.

Upozornéni: Je velice dlllezité, aby pamét'ova folie byla vzdy
pouZzita se stejnou kazetou.

X -X-K~

Souvisejici odkazy
Dokumentace k systémuna str. 12
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ZacCiname

Témata:

»  Zdkladni pracovni postup

*  Wlepsovani mikrokalcifikaci (MCE) a stanice pro cteni elektronickych
kopii

*  Wilepsovani mikrokalcifikaci (MCE) a export snimkit na CD nebo DVD

*  Omezeni
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Zakladni pracovni postup

Nasledujici postup popisuje poradi, v jakém dochazi ke zpracovani snimku pfi
vyuziti systému CR Mammography.

1.

Na mamografické modalité:

Proved'te expozici kazety na rentgenové modalité. Obsluha odpovida za
ruéni oznaceni kazet.

. Na CR pracovni stanici:

a) Zadejte ru¢né demografické Udaje pacienta nebo neimportujte tato
data z databaze (NIS/RIS) pres protokol DICOM;

b) Identifikujte kazetu pfifazenim dajt o mamografickém vysetreni a
demaografickych Udajd pacienta. V pfipadé CR 30-Xm je identifikace
vzdy provadéna po expozici, a to prostrednictvim funkce pfimé
identifikace. VSechny ostatni digitizéry podporuiji identifikaci
prostrednictvim ID Tabletu; kroky 1 a 2 Ize zde prohodit.

Poznamka: Aby bylo mozné provést v aplikaci nalezité
zpracovani snimkd, je dllezité zvolit spravné vysetfeni.

Na digitizéru CR:

Digitizér prevede snimek na exponované kazeté do digitalni podoby, ulozi
jej jako soubor (nebo sadu dat) a prenese jej prostrednictvim sité do CR
pracovni stanice.

Soubor se po siti pfenese na pracovni stanici.

Na CR pracovni stanici:

Provede se automatické zpracovani snimku.
Prenos upraveného snimku z CR pracovni stanice:

* Natiskarnu.
* Na prohlizeci stanici elektronickych kopii.

. Tiskdrna vytvari vytisky.

Prohlizeci stanice zobrazuje elektronické kopie. Pro zlepSeni pracovnich
postupt se doporucuje pouzivat rozsifujici klavesnici (volitelné)
nakonfigurovanou vylucné pro pouziti pro CR Mammography.

Poznamka: PYi spojeni s rentgenovou modalitou za ucelem
ziskani dat z expozice je nutno kazetu identifikovat vzdy
predtim, nez bude provedena dalsi expozice. V opacném
pripadé by mohlo dojit ke ztraté dat nebo by mohla byt tato data
prifazena k nespravnému snimku.
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VylepSovani mikrokalcifikaci (MCE) a stanice pro
Cteni elektronickych kopii

Na pracovni stanici CR Ize nakonfigurovat dvé archivacni destinace:

* destinaci ur¢enou pro Cteni a archivaci elektronickych kopii, kdy jsou
prijimany dvé kopie snimk(. Obé kopie jsou k dispozici na pracovni stanici
PACS: originalni snimek a vylepSeny snimek MCE. Snimek MCE je odliSen
od plvodniho snimku pomoci znacky ,MCE“ a poznamkou v komentafi
snimku.

* destinaci urcenou pro dalsiho uZivatele, pficemz jsou pfijimany pouze
originaly snimkd.
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VylepSovani mikrokalcifikaci (MCE) a export snimku
na CD nebo DVD

Snimky s vylepSenou mikrokalcifikaci MCE nelze exportovat na CD ¢i DVD.
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Omezeni

Omezeni tykajici se vzhledu snimkd

* Nejsou podporovany absolutni miry (a to ani u tiskd ve skutecné velikosti).
Dochazi k odchylce zplsobené projekci rentgenovych paprskd. Tento jev
je identicky s klasickymi filmy/féliemi. Rovnéz k nému dochazi v pfipadé
Cteci stanice elektronickych kopii.

U typickych mamografickych expozic digitalizovanych na CR 25.0, CR
75.0, CR 35-X nebo CR 85-X (neplati u CR 30-Xm nebo DX-M) se na snimku
obrazuje Seda ¢ara pouze podél okraje snimku. Ta je disledkem ochrany
okrajll pamét'ové fdlie. Na diagnostickou hodnotu snimku to vSak nema
zadny vliv.

* Aby nedoslo ke ztraté diagnostickych Gdajd, skenuje digitizér snimky az za
okraj pamét'ové fdlie. Timto zplisobem pak mize ve vyjimeénych
pripadech vznikat na strané hrudni stény Cerny okraj, napriklad u velkych
implantatt. Na diagnostickou hodnotu snimku to vSak nema zadny vliv.

Omezeni pro mamografické kazety CR MM2.0 a CR MM3.0

* PFisavka ve starsi generaci kazet mize zanechavat na snimku artefakt
kruhového tvaru, ktery mliZze zasahovat do diagnostické oblasti. Tento
artefakt se typicky nachazi v horni ¢asti snimku, v blizkosti hrudni stény.
Na diagnostickou hodnotu snimku to vSak nema zadny vliv.

*  Vyskytly se jiz také nékteré vyjimecné pripady, kdy doslo k selhani
automatického zpracovani window/level. To pak vede k tomu, Ze snimek
je zcela ¢erny nebo zcela bily. Tento problém Ize vyfesit ru¢nim
nastavenim kontrastu a jasu. Snimek vSak neni nutné pofizovat znovu.

Omezeni tykajici se charakteristik pracovni stanice

 Z ddvodu velikosti snimkd s vysokym rozlis$enim mohou nékteré funkce
trvat déle.

* Rovnéz tak neni podporovana funkce Import/Export nebo odesilani
snimk{ vSeobecné rentgenologie na CR pracovni stanici vyhrazenou pro
mamografii.

« Displej CR neni urceny ani vhodny pro mamografickou diagnostiku, nybrz
pouze pro ovéreni polohy pfi mamografickém vysetreni.

*  P¥i pouziti v mamografii jsou nasledujici funkce deaktivovany: automaticka
kolimace snimku, automatické rozpoznavani rozdéleni snimku, interaktivni
dodatecné zpracovani snimku (tlacitko MUSICA). Vyjimku tvofi zpracovani
kontrastu/jasu (window/level) a zména typu studie, kteréd ma byt
zpracovana. U specializovanych mamografickych vysetreni je
deaktivovana funkce zatemnéni pozadi.

* Hodnota LgM nebo EI (expozi¢ni index) (jedna se o indikator
rovnomeérnosti expozice pouzivany ve vseobecné rentgenologii) je u
mamografickych snimk{ irelevantni. To by vSak nemél byt u mamografie
problém: davka je totiz fizena pomoci funkce AEC.
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* Na CR pracovni stanici k NX nelze pfi ru¢nim pietazeni snimku do rozvrzeni
zarucit automatické zarovnani hrudni stény. To Ize napravit klepnutim na
tlacitko skutecné velikosti nebo ru¢nim presunutim snimku.

* VylepSovani mikrokalcifikaci (MCE) je podporovano pouze u systémd
zaloZenych na digitizérech CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR 30-Xm.

* VylepSovani mikrokalcifikaci (MCE) neni podporovano u specializovanych
vySetfeni (napf. bodové zvétseni, biopsie, stereotaxie).
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Technické ﬁdaje

Digitizéry dokazi snimat jak standardni snimky vSeobecné rentgenologie, tak i
mamografické snimky s vysokym rozliSenim. Pamét'ové félie CR Mammo jsou
vSak snimany za specialnich podminek:

velikost 50um pixel pro snimani s vysokym rozliSenim,
asymetrické snimani smérem k hrudni sténé.

Vice informaci ziskate u svého obchodniho zastupce.
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