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Teisinis praneSimas

C€

0413

J »Agfa NV“, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgija

Jei norite daugiau informacijos apie ,,Agfa“ gaminius, apsilankykite
www.agfa.com.

»Agfa“ir ,Agfa“ rombas yra prekiy Zenklai, priklausantys Belgijos bendrovei
»Agfa-Gevaert N.V.“ arba jos dukterinéms bendrovéms. ,,CR Mammography
System*“, CR 30-Xm, CR 25.0, CR 75.0, CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX ir
MUSICA yra prekiy Zenklai, priklausantys Belgijos bendrovei ,,Agfa NV“, arba
vienai i$ jai pavaldziy bendroviy. Visi kiti prekiy Zenklai priklauso
atitinkamiems jy savininkams ir panaudoti tik redakciniais tikslais, neketinant
paZzeisti autoriy teisiy.

»Agfa NV“ neteikia jokiy aiskiai iSreik$ty ar numanomy garantijy ar pareiskimy
deél Siame dokumente pateiktos informacijos tikslumo, i$samumo ar
naudingumo, ir negarantuoja $ios informacijos tinkamumo kokiam nors
konkrec¢iam tikslui. Gaminiai ir paslaugos gali biti neteikiami jasy vietovéje.
Apie galimybes teiraukités savo vietos prekybos atstovo. ,,Agfa NV“ stengiasi
pateikti kiek jmanoma tikslig informacija, tatiau neatsako uz spausdinimo
klaidas. ,Agfa NV jokiomis aplinkybémis neatsako uz nuostolius, galin¢ius
susidaryti dél bet kokios Siame dokumente atskleistos informacijos, aparaty,
metody ar procesy panaudojimo ar negaléjimo jy naudoti. ,,Agfa NV“ pasilieka
teise keisti §] dokumenta be i$ankstinio jspéjimo. Sio dokumento originali
versija yra angliska.

Autoriy teisés priklauso ,,Agfa NV¥, 2018 m.
Visos teisés saugomos.

Leidé¢jas ,, Agfa NV

B-2640 Mortsel, Belgija.

Jokios sio dokumento dalies negalima atkurti, kopijuoti, pritaikyti ar perduoti
bet kokia forma ir bet kokiomis priemonémis be rastisko ,,Agfa NV leidimo.
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Sios instrukcijos pristatymas

Temos:

«  Sios instrukcijos apréptis
»  Perspéjimai, jspéjamieji uzrasai, nurodymai ir pastabos

*  Atsakomybé
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Sios instrukcijos apréptis

Sioje naudotojo instrukcijoje aprasytos ,,CR Mammography* sistemos
ypatybés. Joje paaiskinta, kaip skirtingi ,,CR Mammography*“ sistemos
gaminiai veikia kartu. Instrukcijoje aprasytos Sios mamografijos sistemos:

* Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas yra CR 35-X / CR 85-X
skaitmeniniai keitikliai.

e Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas yra CR 25.0 / CR 75.0
skaitmeniniai keitikliai.

* Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas DX-M skaitmeniniai keitikliai.

* Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas CR 30-Xm skaitmeniniai
keitikliai.
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Perspéjimai, ispéjamieji uZrasai, nurodymai ir

pastabos

Tolesniuose pavyzdziuose pateikti perspéjantieji ir démesj atkreipiantys
zenklai, nurodymai bei pastabos, kuriuos rasite Siame dokumente. Pateiktame
tekste paaiskinta jy paskirtis.

Perspéjimas: Perspéjimai — tai nurodymai, kuriy nepaisant
vartotojas, inZinierius, pacientas ar bet kuris kitas asmuo
gali zati arba patirti sunkius suzalojimus, arba gali buti
taikomas netinkamas gydymas.

Démesio: [spéjamieji uzrasai ,Démesio* — tai nurodymai, kuriy
nepaisant gali buti padaryta Zala $ioje instrukcijoje aprasytai ir
kitai jrangai arba materialinéms vertybéms ir gali bati uztersta
aplinka.

Nurodymas: Sis #enklas paprastai naudojamas kartu su kitu
jspéjamuoju genklu, pateikiant konkrecius nurodymus. Tiksliai
vadovaujantis nurodymais, galima i$vengti pavojaus, apie kurj
perspéjama.

Pastaba: Pastabose pateikiami patarimai ir atkreipiamas démesys
i nejprastus dalykus. Pastaba néra nurodymas.
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Atsakomybe

»Agfa“ neprisiima atsakomybeés dél Sio dokumento panaudojimo, jei buvo
atlikta neleistiny jo turinio arba formato pakeitimy.

Buvo imtasi visy reikiamy priemoniy $iame dokumente pateiktos informacijos
tikslumui uztikrinti. ,Agfa“ neprisiima atsakomybeés uz klaidas, netikslumus ar
trikumus, kuriy gali pasitaikyti Siame dokumente. ,,Agfa“ pasilieka teise be
ispéjimo atlikti gaminio pakeitimus, gerindama jo patikimuma, veikima ar
konstrukeija. $i instrukcija pateikiama be aigkiai i$reik$ty ar numanomy
garantijy, jskaitant taip pat ir numanomas tinkamumo parduoti ar panaudoti
konkre¢iam tikslui garantijas.
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»CR Mammography* sistemos

Bristatymas

Temos:

*  Konfigiracija

*  Paskirtis

o Sistemos dokumentacija

*  Mokymas

o Atitiktis reikalavimams

*  Sujungiamumas

*  Jrengimas

*  Parinktys ir priedai

*  Valymas ir dezinfekavimas
*  Saugos nurodymai

2344Q LT 20180406 1001



CR mamografija | ,,CR Mammography*“ sistemos pristatymas | 9

Konfiguracija

»Agfa“ ,CR Mammography“ sistema sudaryta i$ skaitmeninio keitiklio,
detektoriy, kasec&iy bei ploks¢iy ir CR darbo stoties. Ji palaiko spausdintiniy
kopijy sudarymo jrenginius ir elektroniniy kopijy skaitymo stotis kaip
pasirenkamuosius komponentus:

Sistemos komponentai

Pasirenkamieji komponentai

CR skaitmeninis keitiklis

,CR Mammography“ detektoriai plokstes ir kasetés
CR darbo stotis

Diagnostiné darbo stotis

Mamografijos spausdintuvas ir plévelé

NN R W

1 pav.: ,,CR Mammography* sistemos konfigiiracija.

»,CR Mammography System“ palaiko skirtingas konfigaracijas, nurodytas
toliau pateiktos lentelés stulpeliuose:

CR skaitmeninis keitiklis

daugelio ploks¢iy CR 85-X™ | CR 75.0™ | DX-M™

vienos plokstés CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
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,CR Mammography“ detektoriai plokstés ir kasetés

galimi 18 x 24 cm ir 24 | CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T

x 30 cm formatai
CR MM2.0 | CR HM5.0

CR darbo stotis

NX skirta ,Mammography ™

CR MM2.0 Mammo plokstés ir kasetés, CR MM3.0 Mammo ploksté ir kasete,
CR MM3.xR Mammo plokste¢ ir kaset¢ ir CR HM5.x Mammo detektorius
paprastai vadinami ,,plokstémis ir kasetémis®.

Deriniy apribojimai:

Skaitmeninis keitiklis palaiko detektorius, plokstes ir kasetes:

* CR25.0ir CR 75.0 palaiko ir ,,CR MM2.0 Mammo* plokstes ir kasetes, ir
,»CR MM3.0 Mammo*“ plokstes ir kasetes.

¢ CR35-Xir CR 85-X palaiko tik ,,CR MM3.0 Mammo*“ plokstes ir kasetes.
* CR 30-Xm palaiko tik CR MM3.0T plokstes ir kasetes.
e DX-M palaiko CR HM5.0 ar CR MM3.0R plokstes ir kasetes.

* DraudZiama miSriai naudoti skirtingas mamografijos kasetes ir plokstes.
Negalima kartu naudoti CR MM3.0R ir CR HM5.0 arba DX-M.
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PasKkirtis

Mamografijos sistemy, kuriy pagrindas yra CR 35-X / CR85-X; DX-M ir CR
30Xm skaitmeniniai keitikliai, paskirtis

,CR Mammography“ sistemg galima naudoti diagnostinei mamografijai.

¢ ,CR Mammography* sistema galima naudoti profilaktinei mamografijai,
laikantis vietoje galiojan¢iy nuostaty.

Mamografijos sistemy, kuriy pagrindas yra CR 25.0 / CR 75.0 skaitmeniniai
keitikliai, paskirtis

* ,CR Mammography“ sistemg galima naudoti diagnostinei mamografijai.
¢, CR Mammography“ sistema néra skirta profilaktinei mamografijai.

Diagnostiné mamografija

Diagnostiné mamografija yra rentgenografinis tyrimas. Ji atliekama norint
i$gauti daugiau informacijos apie pacientus, kuriems pasireiske kruties
susirgimy poZymiai (simptomai) arba kuriy rentgeno nuotraukos ver¢ia daryti
atitinkamas iSvadas. Ji gali buti atliekama ir tuomet, kai dirbant su vaizdais
reikalinga tiesioginé interpretuojanciojo gydytojo prieZiira.
Diagnostiné mamograma parengiama tiesiogiai prizitirint kvalifikuotam
mamografijos specialistui; j ja gali bati jtrauktas jstrizinis mediolateralinis
(MLO), kraniokaudalinis (CC) ir (arba) papildomi vaizdai.
Pastaba: Tiesioginis steb¢jimas vyksta tuomet, kai gydytojas yra
tyrimo vietoje ir gali tiesiogiai suteikti pagalbg bei nustatyti
procediiros atlikimo aspektus.

Profilaktiné mamografija

Profilaktiné mamografija — tai radiologinis tyrimas, kuriuo siekiama patikrinti,
ar kriities véziu nesergan¢ioms moterims néra pasireiske Sios ligos simptomai.
Sj tyrimg galima atlikti gydytojui nedalyvaujant.

2344Q LT 20180406 1001



12 | CR mamografija | ,,CR Mammography* sistemos pristatymas

Sistemos dokumentacija

Naudotojui skirta dokumentacija sudaryta i$ rinkinio instrukeijy, kuriose
pateikta visos ,,CR Mammography“ sistemos apzvalga ir atskiros sudedamuyjy
daliy instrukcijos.

Tolesnéje lenteléje iSvardyta naudotojui skirta dokumentacija, kurioje pateikti
saugiam ir efektyviam ,,CR Mammography“ sistemos naudojimui reikalingi
nurodymai.

,CR Mammography* sistema

»CR Mammography* sistemos nau- |+  CR Mammography* sistemos nau-
dotojo dokumentacijos kompaktinis dotojo vadovas ($is dokumentas).
diskas. e Agfa Healthcare“ sistemos saugu-
mo instrukcija naudotojui (3100).

CR skaitmeninis keitiklis

CR 35-Xir CR 85-X Val‘tOtOjO doku- e (CR35-X naudojimo instrukcija
mentacijos kompaktinis diskas. (4454).

* CR 85-X naudotojo vadovas
(4450).

CR 25.0ir CR 75.0 vartotojo doku- |« CR 25.0 naudotojo vadovas
mentacijos kompaktinis diskas. (2312).

* CR 75.0 naudojimo instrukcija
(2242).

CR 30-X / CR 30-Xm Naudojimo instrukcija (2386).

DX-G / DX-M naudotojo instrukcijos (2321).

,»,CR Mammography*“ plokstés ir kasetés

CR ploks¢iy ir kaseéiy vartotojo do- | CR ploks¢iy ir kaseéiy naudojimo in-
kumentacijos kompaktinis diskas. | strukcijos (2199).

CR 30-X / CR 30-Xm ploks¢iy ir kaseé¢iy naudojimo instrukcija (2387).

AGFA CR detektoriai, plokstés ir kasetés (CR HD5.x, CR MD4.xR, CR HM5.x,
CR MM3.xR) Naudotojo vadovas (2322).

CR darbo stotis

NX vartotojo dokumentacijos kom- | NX naudotojo instrukcija (4420).
paktinis diskas.
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NX internetinis Zinynas.
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Mokymas

»Agfa“ teikia praktinius mokymus ir paramg jdiegiant, kalibruojant ir
naudojant ,,CR Mammography* sistemg bei jos komponentus.

I,,Agfa“ praktinius mokymus nejtrauktas diagnostiniy vaizdy interpretavimas.
Baigus mokymo kursus, bus jteiktas ,Klienty pripazinimo dokumentas®.

Radiologui reikia duoti laiko, kad jis visiskai jprasty dirbti su,,CR
Mammography* skaitmeniniais vaizdais, kadangi darbo su jais pobidis
skirtingas, nei naudojant jprastine plévele (ekranag).

Radiologas pats nustato sglygas, butinas pereinant nuo jprasty prie
skaitmeniniy procesy ir juos taikant.
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Atitiktis reikalavimams

»Agfa“ atliko diagnostinés mamografijos klinikinius tyrimus.

Skaitmeninei mamografijai keliami jstatymy reikalavimai vis dar kinta
daugelyje Saliy, todél ,,Agfa“ negali uztikrinti, kad ,,CR
Mammography* sistemos naudojimas atitiks besikei¢ian¢ius reikalavimus.

,CR Mammography“ sistema pazenklinta CE etikete:
Pastaba:

Galime pateikti sistemos Gamintojo deklaracija ir Atitikties
deklaracijg atskiriems komponentams.

CE etiketé rodo atitikimg Medicinos prietaisy direktyvos (MDD)
93/42/EEB reikalavimams, keliamiems IIa klasés sistemai.

Gautas Europos paskelbtosios jstaigos patvirtinimas.
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Sujungiamumas

Informacijos apie RIS/PACS sistemy ir mamografijos modalumy sujungimo
galimybes ieskokite CR darbo stoties vartotojo dokumentacijoje. Nuorodas j
siuos dokumentus galima rasti skyriuje ,,Sistemos dokumentacija“. Daugiau

informacijos dar Zr. atitinkamoje dokumentacijoje.

Susijusios nuorodos
Sistemos dokumentacija 12 psl.
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Irengimas

Sistemos komponentai ir modaliné AEC (Automatic Exposure Control —
automatiné apsvitos kontrolé) turi biiti sukonfigiiruoti pries atliekant
mamografijos tyrimus.

Temos:

o ,,CR Mammography * sistemos jrengimas

*  Rentgeno modalumo kalibravimas

*  Darbo su rentgeno modalumu rekomendacijos
*  Spausdintos kopijos perziiiros sqlygos

o Elektroninés kopijos perziiros sqlygos
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»CR Mammography* sistemos jrengimas

»Agfa“ mamografijos taikymo specialistas sukonfigtiruos visus ,,CR
Mammography* sistemos komponentus

Irengiant ,,CR Mammography*“ sistema, biitina atsizvelgti j Sias pastabas
(nurodymus):

Démesio: Jei nukrypstama nuo rekomenduojamy nuostaty,
optimalaus sistemos veikimo ,,Agfa“ negarantuoja.

Temos:

*  CR skaitmeninis keitiklis

*  CR darbo stotis

*  Spausdinimo maketai

e ,,CR Mammography " spausdintuvas
*  Diagnostiné darbo stotis

CR skaitmeninis keitiklis

Tinkamai jdiegus ,,CR Mammography“ sistema, skaitmeniniame keitiklyje
mamografijos nuskaitymo rezimas suaktyvinamas automatiskai, kai
skaitmeninj keitiklj jdedama tinkamai priimta ir identifikuota ,,CR
Mammo* vaizdo kaseté.

CR darbo stotis

,CR Mammography“ darbo stoties programing jranga reikia atitinkamai
sukonfigtruoti, uztikrinant, kad:

* skaitmeniniam keitikliui bus pateikti privalomieji nuskaitymo parametrai;

* bus taikoma speciali MUSICA™ mamografijos apdorojimo procediira;

* sistema suteiks galimybe koreguoti vaizdavimo parinktis, taikomas vietos
skyriuose;

* bus naudojama galiojanti tyrimo schema su specialiomis vaizdo
apdorojimo nuostatomis.

Pastaba: Kad buty galima tinkamai apdoroti vaizda, svarbu
teisingai pasirinkti reikiama tyrima.

CR darbo stotis suteikia galimybe pasiekti pastovy pilkio skalés vaizdy
suvokiamumg, apibréztg DICOM standartuose (vadinamosios P reik§meés).

Be to, dél atliktos konfiguracijos nuotraukos pasirodys tinkamai pakreiptos ir
bus naudojami mamografijai taikomi dokumentiniy kopijy juostelés maketai.
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Spausdinimo maketai
NX CR darbo sto¢iai naudojami standartiniai maketai.

Naudojant Siuos specialiuosius mamografijos maketus, uztikrinamas geresnis
pléveliy su kairiosios ir desiniosios kriities vaizdais iSdéstymas ant $viesdézeés,
kadangi abiejy vaizdy rémelis kriitinés Iastos puséje minimalus.

Perspéjimas: Diagnostinéje mamografijoje svarbu isgauti
tikrojo dydzio vaizdus. Siuo atveju naudokite tik tinkamas
specialigsias mamografijos spausdintuvo schemas. Jei
naudosite kity spausdintuvy maketus, galite prarasti
diagnostineg informacija.

»CR Mammography“ spausdintuvas

Rekomenduojamos spausdintos kopijos su didZiausiu optiniu tankiu — ne
mazesniu nei 3,6, kad nuotraukos detalés biity tinkamai matomos.

Diagnostiné darbo stotis

Elektroniniy kopijy skaitymo stotis turi biti jrengta ir sukonfiguruota
dalyvaujant ,,CR Mammography“ specialistui. Jei nukrypstama nuo Siy
rekomenduojamy nuostaty, optimalaus sistemos veikimo

»Agfa“ negarantuoja.

Diagnostinés kokybés elektroniniy kopijy skaitymo stotims reikalinga dviejy
galvutiy penkiy megapikseliy mamografijos vaizdo sudarymo sistema.
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Rentgeno modalumo kalibravimas

Rentgeno modalumo techninés prieziaros inzinierius rentgeno modalumo
AEC turi sukalibruoti atitinkamai ,,Mammo*“ kasetei ir plokstei (MM2.0/
MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) arba CR HM5.0, kad biity uztikrinta tinkama
diagnostinio vaizdo kokybeé.

,CR Mammography*“ specialistas padés atlikti arba patikrinti $j darba.
Optimaliai vaizdo kokybei iSgauti, AEC turi atitikti $ias ekspozicijos nuostatas:

1 lentelé: Rekomenduojami kV diapazonai

PMMA Ekvivalen- | Spektras

storis tinis
(cm) kriities

storis

(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

2 lentelé: Tikslinés AGD vertés, pagal ,,Agfa“ rekomendacija:

PMMA Ekvivalen- Paskirties |Paskirties | Paskirties | Paskirties

storis tinis AGD, nu- |AGD,nu- |AGD,nu- |AGD, nu-
(cm) kraties matytas matytas matytas matytas
storis CR35X/ |DX-Msu |DX-Msu |DX-Msu
(cm) CR85-X/ | standarti- | optimi- optimi-
CR30- niu HM5.0 | zuotos zuota
Xm / DX- dozés HMS5.0
M su HM5.0 vaizdo ko-
MM3.0R kybe
20 21 0,85 0,7 0,6 0,85
30 32 1,3 1,1 0,9 1,3
40 45 1,7 1,45 1,2 1,7
45 53 2,2 1,9 1,6 2,2
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PMMA Ekvivalen-  Paskirties | Paskirties | Paskirties | Paskirties
storis tinis AGD, nu- | AGD, nu- |AGD,nu- | AGD, nu-
(cm) kriaties matytas matytas matytas matytas
storis CR35X / DX-M su DX-M su DX-M su
(cm) CR85-X/ |standarti- | optimi- optimi-
CR30- niu HM5.0 | zuotos zuota
Xm / DX- dozés HMS5.0
M su HM5.0 vaizdo ko-
MM3.0R kybe
50 60 2,6 2,2 1,8 2,6
60 75 3,9 3,3 2,7 3,9
70 90 5,5 4,7 4,5 5,5

Sios nuostatos pagristos EUREF direktyvy rekomendacijomis skaitmeninei
mamografijai.

Arba, remiantis PVI Zurnale esan¢ia dozés nuostata arba galima maziau
prislopintos EUREF dozés nuostata su DX-M ir CR 30-Xm sistema. Su Siomis
nuostatomis sistema veikia platesniame dozés diapazone, o kalbant apie
vaizdo kokybe — pateikia pakankamai kokybiska vaizda ir priimting doz¢ arba
atitinkamai artimg EUREF korekcija.

Pastaba: Dozés ir vaizdo kokybés pakitimas su PVI zurnalo
nuostata nebitinai suderintas su EUREF ar panasiomis gairémis.

Naudoti W/Rh (volframa ir rodj) galima tik kai naudojama maza dozé
(paskirties AGD DX-M su optimizuota HM5.0 doze). Kai storis mazesnis nei 3
cm, W/Rh nerekomenduojama, nes dél $io ap$vitos metodo taikymo rezultatai
gali buiti netinkami. Siekiant iSvengti ilgo aps$vitos laiko, butina naudoti Zymiai
didesnj kV (28 kV ar daugiau vidutiniam storiui, 32 kV ar daugiau 6 cm, 34 kV
ar daugiau - storesniam nei 6 cm sluoksniui). W/Rh nerekomenduotinas
didinimo aps$vitoms.

Démesio: Pereinant prie kitokio tipo plokséiy ir kasediy
naudojimo, AEC reikia sukalibruoti i$ naujo.

Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas yra CR MM2.0 (CR 25.0 / CR 75.0
skaitmeniniai keitikliai)

Démesio: Primygtinai rekomenduojame naudoti tokius pacius
parametrus, kaip ir CR 35-X/CR 85-X skaitmeniniams
keitikliams, nes jie papras¢iausiai uztikrina optimaly visos
sistemos veikima.
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Mamografijos sistemoms, kuriy pagrindas yra CR MM3.0 (CR 35-X/ CR 85-X
skaitmeniniai keitikliai) ; CR MM3.0R (DX-M skaitmeninis keitiklis) ir CR
MMS3.0T (CR 30-Xm skaitmeninis keitiklis)

Démesio: Minéti lygiavimai yra privalomi, nes buvo naudojami
patvirtinant miltelines ,,CR Mammography* sistemas. Be to,
lygiavimai pagal EUREF yra atsizvelgiant | EUREF
rekomendacijas skaitmeninei mamografijai.

&

Mamografijos sistemos, kuriy pagrindas CR HM5.0 (DX-M skaitmeniniai
keitikliai)

Démesio: Lygiavimui pagal EUREF, galima naudoti didesnes
dozes, o DX-M — net iki AGD maksimumo DX-M (paskirties AGD,
numatytas DX-M, kai vaizdo kokybé HM5.0 optimizuota), jeigu
pageidaujama papildomo vaizdo kokybés pagerinimo.

Démesio: Jeigu tame pa¢iame modalume be CRMM3.0R (ar
CRMM2.0 ir MM3.0) dar naudojamas CRHMS5.0, turi buti
naudojami ir reguliuojami du atskiri AEC rentgeno prietaiso
kanalai.

Démesio: Viename rentgeno prietaiso kanale vietoj CR MM3.0R
naudojant CR HM5.0 (ir atvirks¢iai), butina i$ naujo sukalibruoti
AEC.
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Darbo su rentgeno modalumu rekomendacijos

»Agfa“ rekomenduoja naudoti rentgeno modalumus su AEC funkcionalumais.
Reikia naudoti visiskai automatinj rentgeno modalumo rezima, skirta ,,CR
Mammography*.

Démesio: Nenaudokite rentgeno modalumo plévelés tankio
korekcijos.

Jei, atliekant specialiuosius tyrimus, reikalingas pusiau automatinis arba
rankinio valdymo rezimas, reikia taikyti ekspozicijos kVp, filtro ir objekto
derinius, atsizvelgiant j krities tipa ir suspaustos krities storj.

Pastaba: Adatos biopsijos pavyzdziui ,,Agfa“ rekomenduoja
maziausia galima kV nuostata (paprastai 22 kV) ir 15 mAs.
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Spausdintos kopijos perziiiros salygos

Diagnostiné sistemos kokyb¢ patvirtinta ir garantuojama nustatytomis
klinikinés perzitros salygomis. Sios perziaros salygos uzrasytos pléveles lakste
esancioje teksto srityje:

* Perzioros Sviesdézeés skaistis be plévelés, kandelomis/m2,

* Aplinkos ap$vietimo atspindzio ant plévelés jtaka skais¢iui,
kandelomis/m2.

Perspéjimas: Teisingam mamografijos diagnostiniy vaizdy
interpretavimui svarbu uztikrinti geras perziiiros salygas.

Démesio:

Perziiiros salygos turi atitikti diagnostinés mamografijos
standartus:

* Sviesdézeé, kurios skaistis ne mazesnis kaip 3000
kandely/m2.

* jSviesdéze nenukreiptas joks Sviesos Saltinis,
» aplinkos apsvietimas turi biti silpnesnis nei 50 liuksy
(liumeny/m2),

* atspindé¢jimas turi buti kiek jmanoma labiau sumazintas.
Todél tikrinimo ekranas turéty biti pridengtas (sklendémis),
palikta tik juostelés ekspozicijos vieta.

Démesio: Perzitiros salygos visg laika turi islikti pastovios. Todél
rekomenduojama reguliariai tikrinti visas perzituros salygas.
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Elektroninés kopijos perZiiiros salygos
Rekomenduojamos elektroniniy kopijy perzitros nuostatos yra sios:
* naujo tyrimo apzvalga, kurioje pateikiamas tinkamas vaizdy iSdéstymo
protokolas,
* jei buvo ankstesniy tyrimy — naujy ir ankstesniy tyrimy apzvalga,
* vaizdy palyginimas vienas pries viena (pvz., deSinys ir kairys CC, kairys CC
ir kairys MLO,...).

Kitas nuostatas vartotojas turi aptarti su ,,Agfa“ mamografijos programy
specialistu.

Perspé¢jimas: Teisingam mamografijos diagnostiniy vaizdy
interpretavimui svarbu uztikrinti geras perziiiros salygas.

Démesio:

Perziiiros salygos (aplinkos apsvietimas), atlikus pradinj
monitoriaus kalibravimg ir lygiavima, turi nesikeisti:

o kiti Sviesos Saltiniai neturi buti nukreipti j elektroniniy kopijy
skaitymo stoties ekrana,

* aplinkos apsvietimas turi biti kiek jmanoma silpnesnis,

* atspindé¢jimas turi buti kiek jmanoma labiau sumazintas.

Démesio: Perzitiros salygos visg laika turi islikti pastovios. Todeél

rekomenduojama reguliariai tikrinti visas perzitiros salygas.
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Parinktys ir priedai

Priedai aprasyti ,,CR Mammography“ sistemos komponenty naudotojo
instrukcijose.

Mamografijos spausdintuvas ir diagnostikos darbo stotis yra pasirenkamieji
,,CR Mammography“ sistemos komponentai.

Mikro kalcifikacijos sustiprinimas (MCE)

Pastaba: Kanadoje MCE pardavimas neleistinas.

Mikro kalcifikacijos sustiprinimas (angl. Micro Calcification Enhancement —
MCE) leidzia atlikti papildoma automatinj vaizdo apdorojimg, integruota NX
CR darbo stotyje. Mamografijos vaizdy, kuriems reikalingas ,,Musica“ mikro
kalcifikacijos sustiprinimo (MCE) ekspozicijos tipas, papildoma vaizdo kopija
siun¢iama j tam skirtg archyvo paskirties vieta. PAC darbo stotyje bus dvi
vaizdo kopijos: originalus vaizdas ir MCE paryskintas vaizdas. Tyréjas galés
pakaitomis pereiti i§ vieno vaizdo j kita.

,Musica“ MCE suteikia papildomas patobulintas vaizdo apdorojimo
galimybes, kuris gali padéti atkreipti démesj j galimas mikro kalcifikacijas
diagnostinés ir profilaktinés mamografijos vaizduose. ,Musica“ MCE vaizdas
padés naudojant originaly vaizdg diagnozei.
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Valymas ir dezinfekavimas

Optimaliam kasetés veikimui uztikrinti, batina laikytis Siy prieziaros
rekomendacijy:

¢ CRMM2.0/ CRMMS3.0/,,CR HM5.0 Mammo* plokstei valyti naudokite
,,CR Phosphor Plate Cleaner* (fosforo plokstés valiklj) ir ,,Polynit“ Sluostes
ar piiky nepaliekantj medvilninj audekla.

Perspé¢jimas: Draudziama naudoti ,,Agfa“ ,,CR Phosphor
Plate Cleaner“ ir ,,Polynit“ sluostes CR MM3.0 vaizdo
plokstéms, kurio serijos numeris prasideda raide ,,C* ar
paskesne. CR MM3.0 vaizdo plokstéms su serijos kodu,
prasidedan¢iu raide ,,B“, naudokite mamografijos
PROSAT $luostes specialiai skirtas plokstei valyti.

Pastaba: Misrioje aplinkoje, kur yra senos ir naujos CR
MM3.0 plokstés, rekomenduojama naudoti tik PROSAT
Sluostes plokstems valyti.

* CR Mammo plokstes reikia daznai valyti: ne re¢iau kaip vieng karta per
savaite arba kas 200 cikly (kuri i$ $iy salygy jvyks anks¢iau).

ISsamesnés informacijos apie valyma rasite CR ploks¢iy ir kase¢iy naudojimo
instrukcijose.

Jei netinkamai atliksite techning priezitirg ar netinkamai valysite, nuotrauky
plokste ar kasetés audinys gali apdulketi ir nuotraukos bus nekokybigkos. Sis
audinys yra apsauginis medziagos gabal¢lis kasetéje, kuris saugo, kad
nuotrauky ploksté nebiity pazeista ja jdedant ar iSimant i$ kasetés.
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Saugos nurodymai

Bendruosius saugos nurodymus zr. ,,Agfa HealthCare“ sistemos naudojimo
saugos instrukcijoje, dokumente 3100.

Produkty saugos nurodymus Zr. naudojimo instrukcijose, iSvardytose
,,Sistemos dokumentacijoje”.

> >

Perspéjimas: Jeigu taikoma mikro kalcifikacijos
sustiprinimas (MCE), PAC darbo stotyje bus dvi vaizdo
kopijos: originalus vaizdas ir MCE paryskintas vaizdas.
Galutine diagnoze biitina atlikti originaliame vaizde.

Perspé¢jimas: Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) gali
padidinti nepakankamai eksponuoty vaizdy trikdzius.

Su,,CR Mammography“ sistema reikia dirbti pagal gerosios praktikos

principus:

X -X -~

Démesio: Jei pries eksponuojant kaseté nety¢ia nukrito ant
Zemes, atidarykite ja ir vél uzdarykite, kad pries nauja
eksponavimg uztikrintuméte teisinga lygiavima kritinés lgstos
puséje. ISsamesnés informacijos rasite CR plokséiy ir kaseciy
naudojimo instrukcijose (taikoma tik CR MM2.0 ir CR MM3.0
kasetéms ir plokstems).

Démesio: Jei naudojate pastaby langus, zitrékite, kad netycia
neuzdengtuméte diagnostinés informacijos.

Démesio: Soninei padéciai (kairé ar desiné) nurodyti turi bati
naudojami $vino Zymekliai. Svino Zymekliai turi buti idéstyti
priesinguose kritinés lastos sienelés kampuose ir uz krities
srities riby.

Démesio: Svarbu, kad konkreti vaizdo sudarymo ploksté visada
biity naudojama su ta pacia kasete.

Susijusios nuorodos

Sistemos dokumentacija 12 psl.
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Nuo ko pradéti

Temos:

*  Baziné darbo eiga

*  Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) ir elektroninés kopijos
perskaitymo stotys

*  Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) ir vaizdy eksportavimas j CD
ar DVD

*  Apribojimai
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Baziné darbo eiga

Toliau aprasyta darbo procedira, taikoma naudojant ,,CR
Mammography* sistema.

1. Mamografijos modalume:
Eksponuokite kasete rentgeno spinduliy jrenginyje. Operatorius atsako uz
kaseciy pazenklinimg rankiniu badu.
2. CR darbo stotyje:
a) jrasykite paciento demografing informacija ranka arba importuokite
Siuos duomenis i$§ duomeny bazés (HIS/RIS) per DICOM protokola;

b) identifikuokite kasete su mamografijos tyrimo duomenimis ir paciento
demografiniais duomenimis. CR 30-Xm naudojimo atveju,
identifikacija visuomet atliekama po ekspozicijos per tiesioginj ID
funkcionalumag. Visi kiti skaitmeniniai keitikliai palaiko identifikacijg
per ,,ID Tablet; ¢ia galima praleisti 1 ir 2 zingsnius.

Pastaba: Kad buty galima tinkamai apdoroti vaizda, svarbu
teisingai pasirinkti reikiamg tyrima.

3. CR skaitmeniniame keitiklyje:
Skaitmeninis keitiklis konvertuoja eksponuotoje kasetéje esantj vaizda j
skaitmeninj, jraso jj kaip rinkmeng (arba duomeny rinkinj) ir per tinkla
perduoda j CR darbo stotj.

4. Sirinkmena tinklu siuntiama j darbo vieta.

5. CR darbo stotyje:
Atliekamas automatinis vaizdo apdorojimas.

6. Modifikuotas vaizdas i$ CR darbo stoties perduodamas:

* jdokumenty spausdintuvs,
* jelektroniniy kopijy skaitymo stotj.
7. Spausdintuvas kopija iSspausdina.
Elektroniniy kopijy perzitros stotis atvaizduoja elektroning kopija. Darbo
eigai pagerinti, rekomenduojama naudoti papildoma klaviatiirg

(pasirenkama), sukonfigiiruota naudoti tik su ,,CR
Mammography“ sistema.

Pastaba: Naudojant sujungiamumg su rentgeno modalumu
nuotrauky duomenims iSgauti, kiekviena kasete bitina
identifikuoti pries atliekant kita eksponavima. Priesingu atveju
eksponavimo duomenys gali biti prarasti arba susieti su
netinkamu vaizdu.
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Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) ir
elektroninés kopijos perskaitymo stotys

CR darbo stotyje gali buti konfigiiruotos archyvavimo paskirtys:

* paskirties vieta, skirta elektroninei kopijai perskaityti ir archyvuoti,
gaunami du vaizdo pavyzdZziai. PAC darbo stotyje yra abu vaizdai:
originalus vaizdas ir padidintas MCE vaizdas. MCE vaizdas nuo
originalaus vaizdo atskiriamas ,,MCE" Zymekliu vaizde ir pastaba vaizdo
paaiskinimuose.

* paskirties vieta, skirta antram skaitytojui, gauna tik originaly vaizda.
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Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) ir vaizdy
eksportavimas j CD ar DVD

MCE sustiprinty vaizdy negalima eksportuoti j CD ar DVD.
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Apribojimai

Vaizdo pateikimo apribojimai

* Absoliutiis matavimai nepalaikomi (net originalaus dydzio spaudiniuose).
Atsiranda nukrypimy, sukelty rentgeno spinduliy projekcijos. Sis reiskinys
panasus j jprastos juostelés / ekrano situacijg. Taip yra ir naudojant
elektroniniy kopijy skaitymo stotj.

* Naudojant tipines mamografijos ekspozicijas, skaitmenizuotas CR 25.0,
CR 75.0, CR 35-X, ar CR 85-X, (netaikoma CR 30-Xm ar DX-M) pilka linija
vaizde matoma tik prie vaizdo krasto. Taip jvyksta tod¢l, kad nuotrauky
plokstes krastai yra apsaugoti. Ta¢iau tai neturi jtakos diagnostinéms
iSvadoms.

» Siekiant uztikrinti, kad diagnostiniai duomenys nebity prarasti,
skaitmeninis keitiklis skaito uz nuotraukos plokstés krasto. Todél tam
tikrais atvejais, pavyzdZiui, esant dideliems implantams, kratinés lastos
puséje gali atsirasti juodas arba baltas rémelis. Ta¢iau tai neturi jtakos
diagnostinéms iSvadoms.

CR MM2.0 ir CR MM3.0 ,,Mammo* kasetéms taikomi apribojimai

* Siurbimo indas senesnés kartos kaset¢je gali palikti apvaly artefakta, kuris
gali nederéti su diagnozés sritimi. Sis artefaktas paprastai yra vir$utingje
vaizdo dalyje, arti kriitinés 1gstos sienelés. Tac¢iau tai neturi jtakos
diagnostinéms iSvadoms.

* Gauta pranes$imy, kad iSimtiniais atvejais automatinis lango (lygio)
apdorojimas neduoda norimo rezultato. Jj atlikus, gaunamas visiskai
juodas arba visiskai baltas vaizdas. Si problema i$sprendZiama langa (lygj)
nustatant rankiniu badu. Nuotrauky daryti i§ naujo nereikia.

Darbo stoties ypatybiy apribojimai

* Atkreipkite démesj, kad d¢l didelés skyros vaizdo dydzio kai kurios
interaktyvios funkcijos gali veikti létai.

* Bendryjy rentgeno vaizdy importavimas (eksportavimas) ar siuntimas j
specializuotg ,Mammography CR“ darbo stotj nepalaikomas.

* CR ekranas néra skirtas ar tinkamas mamografijos diagnozei atlikti; jo
paskirtis yra patvirtinti mamografinj padéties nustatyma.

* Mamografijos programoje neveikia Sios funkcijos: automatiné vaizdo
kolimacija, automatinis vaizdo padalijimo atpazinimas, interaktyviojo
vaizdy apdorojimo funkcija (MUSICA mygtukas); iSskyrus lango
(Iygmens) apdorojimg bei apdorojimo pakeitimus, susijusius su tyrimo
tipu. Specializuotiems mamografijos tyrimams fono patamsinimas
iSjungtas.

* LgMreikSme ar EI (ekspozicijos indeksas) (ekspozicijos nuoseklumo
rodiklis, naudojamas bendrosios radiografijos programoms) néra svarbus
mamografijos nuotraukoms. Tai neturéty kelti problemuy, susijusiy su
mamografija: dozg valdo AEC.
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* NXCR darbo stotyje, velkant vaizda ant maketo rankiniu badu,
automatinis kriitinés lastos sienelés lygiavimas negarantuojamas. Tai
galima pakoreguoti spustelint tikrojo dydzio mygtukg arba paslenkant
vaizda rankiniu badu.

* Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) palaikomas tik ty sistemy, kuriy
pagrindas yra CR35-X/CR85-X/DX-M/CR 30-Xm skaitmeniniai keitikliai.

* Mikrokalcifikacijos sustiprinimas (MCE) nepalaikomas specializuotiems
tyrimams (pvz. padidinimo sritis, biopsija, stereotaksija).
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Techniniai duomenys

Skaitmeniniai keitikliai nuskaito standartinius bendrosios radiologijos vaizdus
ir didelés skyros mamografijos vaizdus. ,,CR Mammo* ploksté nuskaitoma
ypatingomis saglygomis:

50 um vaizdo elemento dydis, nuskaitant didele skyra,
asimetrinis nuskaitymas kriitinés lastos kryptimi.

Daugiau informacijos teiraukités savo prekybos atstovo.
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