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Informacja prawna

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgia

Wiecej informacji na temat produktéw firmy Agfa mozna znalez¢ na stronie
internetowej pod adresem www.agfa.com.

Agfa i romb Agfa sa znakami towarowymi firm Agfa-Gevaert N.V., Belgia lub
jej firm zaleznych. CR Mammography System, CR 30-Xm, CR 25.0, CR 75.0,
CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX i MUSICA sa znakami towarowymi firmy Agfa
NV, Belgia lub jednej z jej firm zaleznych. Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalezg do ich wlascicieli i zostaly uzyte w celach informacyjno-redakcyjnych
bez zamiaru naruszenia praw.

Agfa NV nie ponosi odpowiedzialno$ci ani nie udziela rekojmi, wyraznej ani
domniemanej, odnosnie doktadnosci, kompletnosci lub przydatnosci
informacji zawartych w niniejszym dokumencie i wyraznie zrzeka si¢
odpowiedzialnosci za przydatno$¢ do jakiegokolwiek szczegdlnego celu.
Produkty i ustugi moga by¢ niedostepne w regionie uzytkownika. Informacji o
dostepnosci udzielajg lokalni przedstawiciele handlowi. Agfa NV opracowuje
informacje z nalezyta starannoscia, jednak nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek btedy typograficzne. Agfa NV nie bedzie pod zadnym warunkiem
odpowiedzialna za jakiekolwiek uszkodzenia wynikajace z uzywania lub
niemozno$ci wykorzystania jakichkolwiek informacji, przyrzadéw, metod lub
procesow przedstawionych w niniejszym dokumencie. Agfa NV zastrzega
sobie prawo do wprowadzania zmian w niniejszym dokumencie bez
uprzedniego powiadamiania. J¢zykiem wersji oryginalnej tego dokumentu
jest angielski.

Copyright 2018 Agfa NV
Wszystkie prawa zastrzezone.
Wydawca: Agfa NV

B-2640 Mortsel — Belgia.

Zadne czeéci niniejszego dokumentu nie moga by¢ reprodukowane,
kopiowane, dostosowywane czy przekazywane w jakiejkolwiek postaci lub za
pomoca jakichkolwiek srodkéw bez pisemnej zgody firmy Agfa NV
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Introduction to this Manual

Tematy:

»  Zakres tego podrecznika
»  Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi
*  Wykluczenie odpowiedzialnosci
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Zakres tego podrecznika

W niniejszym podreczniku opisano wiasciwosci systemu CR Mammography.
Omoéwiono wspolprace poszczegdlnych produktéw wehodzacych w sktad
systemu CR Mammography. W podreczniku uzytkownika omdéwiono
nastepujace systemy mammograficzne:

Systemy mammograficzne oparte na skanerach CR 35-X/CR 85-X.
¢ Systemy mammograficzne oparte na skanerach CR 25.0/CR 75.0.
e Systemy mammograficzne oparte na skanerach DX-M.

* Systemy mammograficzne oparte na skanerach CR 30-Xm.
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Ostrzezenia, przestrogi, instrukcje i uwagi

Oto przyklady ostrzezen, przestrog, instrukeji i uwag zamieszczonych w
dokumencie. Tekst zawiera objasnienie ich zastosowania.

Ostrzezenie: Ostrzezenia sa to wskazowki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowaé¢ powazne obrazenia
lub $mier¢ uzytkownika, inzyniera, pacjenta lub innej osoby
lub bledy w terapii.

Przestroga: Przestrogi sg to wskazowki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowac uszkodzenie stacji
opisanej w tej instrukcji obstugi lub innych urzadzen oraz moze
doprowadzi¢ do zanieczyszczenia srodowiska.

Instrukcja: Ten symbol zazwyczaj uzywany jest razem z symbolem
ostrzezenia i ognacza instrukcje specjalne. Jesli bedg one doktadnie
przestrzegane, powinno to pogwoli¢ unikngé sytuacji
niebezpiecznej.

Uwaga: Uwagi zawierajq porady i podkreslajq nietypowe
zagadnienia. Uwagi nie stanowiq instrukcji.

L1
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Wykluczenie odpowiedzialnosci

Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzycie tego dokumentu, jezeli
zostaly wprowadzone nieautoryzowane zmiany jego tresci lub formatu.

Dolozono wszelkich staran, aby informacje w tym dokumencie byty
prawidlowe. Firma Agfa nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne bledy,
niedoktadnosci lub pominigcia, ktére moga wystgpi¢ w tym dokumencie.
Firma Agfa zastrzega sobie prawo do wprowadzania, bez uprzedniego
powiadomienia, zmian w produkcie, zmierzajacych do poprawy jego
niezawodnosci, funkcjonalnosci lub wygladu. Ta instrukeji obstugi jest
udostepniana bez zadnych gwarancji, domniemanych lub wyrazonych,
wlaczajac w to w szczegolnosci gwarancje wartosci handlowej i przydatno$ci
do konkretnego celu.
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System CR Mammography —
wprowadzenie

Tematy:

*  Konfiguracja

*  Przeznaczenie

*  Dokumentacja systemu

*  Przeszkolenie

*  Zgodnos¢

o Mozliwosé tgczenia

* Instalacja

*  Wyposazenie opcjonalne i akcesoria
*  Czyszczenie i dezynfekcja

o Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa
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Konfiguracja

System CR Mammography firmy Agfa sktada si¢ ze skanera, detektordw, plyt i
kaset oraz stacji roboczej CR. Opcjonalnie obstuguje urzadzenia do
sporzadzania kopii trwalych oraz stacje do odczytu kopii nietrwatych:

Elementy skltadowe systemu

Opcjonalne elementy systemu

Skaner CR

Detektory, plyty i kasety CR Mammography
Stacja robocza CR

Diagnostyczna stacja robocza

Drukarka i klisza mammograficzna

NN R W

Rysunek 1: Konfiguracja systemu CR Mammography.

System CR Mammography moze dziata¢ w réznych konfiguracjach, ktére
wymieniono w kolumnach ponizszej tabeli:

Skaner CR

wiele ptyt CR 85-X™ | CR 75.0™ | DX-M™

jedna plyta CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
Detektory, plyty i kasety CR Mammography

2344Q PL 20180406 1001
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dostepne formaty to CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T

18x24 cm i 24x30 cm

CR MM2.0 | CR HM5.0

Stacja robocza CR

NX for Mammography™

Ogdlne okreslenie ,,plyty i kasety” dotyczy plyt i kaset CR MM2.0 Mammo,
plyty i kasety CR MM3.0 Mammo, plyty i kasety CR MM3.xR Mammo oraz
detektora CR HM5.x Mammo.

Ograniczenia dotyczace polaczen:
Skaner obstuguje detektory, plyty i kasety:

* Systemy CR 25.0i CR 75.0 dzialaja z ptytami i kasetami CR MM2.0
Mammo oraz plytami i kasetami CR MM3.0 Mammo.

* Systemy CR 35-X i CR 85-X dziataja tylko z ptytami i kasetami CR MM3.0
Mammo.

* CR 30-Xm obstuguje wytacznie plyty i kasety CR MM3.0T.

* DX-M obstuguje plyty i kasety CR HM5.0 lub CR MM3.0R.

* Nie mozna uzywa¢ réznych kaset i plyt do mammografii. W szczegdlnosci
zabronione jest jednoczesne uzywanie elementéw CR MM3.0R oraz CR
HMS5.0 w skanerze DX-M.
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Przeznaczenie

Przeznaczenie systeméw mammograficznych opartych na skanerach CR 35-
X/ CR 85-X; DX-M oraz CR 30-Xm

* System CR Mammography moze by¢ uzywany do diagnostycznych badan
mammograficznych.

* System CR Mammography moze by¢ uzywany do przesiewowych badan
mammograficznych, zgodnie z przepisami lokalnymi.

Przeznaczenie systeméw mammograficznych opartych na skanerach CR

25.0/CR 75.0

¢ System CR Mammography moze by¢ uzywany do diagnostycznych badan
mammograficznych.

¢ System CR Mammography nie jest przeznaczony do przesiewowych badan
mammograficznych.

Diagnostyczne badania mammograficzne

Diagnostyczne badanie mammograficzne to badanie radiograficzne.
Przeprowadzane jest w celu uzyskania dodatkowych informacji o pacjentkach,
u ktérych ujawnily si¢ przedmiotowe i/lub podmiotowe objawy schorzen
piersi lub u ktérych wyniki innych badan radiograficznych dajg powody do
zaniepokojenia. Mozna je réwniez wykonywac¢ w sytuacjach, w ktérych
konieczny jest bezposredni nadzér lekarza opisujacego nad przebiegiem
obrazowania.

Mammogram diagnostyczny wykonywany jest pod bezposrednim nadzorem
lekarza dysponujacego kwalifikacjami w zakresie mammografii. Moze on
obejmowa¢ projekcje skosnag MLO, CC i/lub projekcje dodatkowe.

Uwaga: Bezposredni nadzér polega na fizycznej obecnosci
lekarza, ktéry moze natychmiast udziela¢ pomocy i wskazéwek
w toku procedury diagnostyczne;j.

Przesiewowe badania mammograficzne

Przesiewowe badania mammograficzne to badania radiograficzne majace na
celu wykrycie raka piersi u kobiet bezobjawowych, u ktérych nie zachodzi
bezposrednie podejrzenie jego wystepowania. Badania takie mogg by¢
wykonywane bez udziatu lekarza.
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Dokumentacja systemu

Dokumentacja uzytkownika sktada si¢ z zestawu instrukeji zawierajacych
pelny opis systemu CR Mammography oraz instrukcji podzespotéw systemu.

W ponizszej tabeli zamieszczono spis dokumentacji uzytkownika, ktéra
zawiera instrukcje umozliwiajgce bezpieczne i skuteczne uzytkowanie

systemu CR Mammography.
System CR Mammography
Dysk CD z dokumentacja uzyt- | «  Podrecznik uzytkownika systemu CR
kownika systemu CR Mammo- Mammography (niniejszy dokument).
graphy. * Podr¢cznik uzytkownika dotyczacy

bezpieczenstwa systemu Agfa Health-
care (3100).

Skaner CR

Dysk CD z dokumentacja uzyt- |« Podrecznik uzytkownika skanera CR

kownika skanera CR 35-Xi CR 35-X (4454).

85-X. * Podrecznik uzytkownika skanera CR
85-X (4450).

Dysk CD z dokumentacjg uzyt- | Podrecznik uzytkownika skanera CR

kownika skanera CR 25.0i CR 25.0 (2312).
75.0. * Podrecznik uzytkownika skanera CR
75.0 (2242).

Podrecznik uzytkownika CR 30-X / CR 30-Xm (2386).

Podrecznik uzytkownika DX-G / DX-M (2321).

Plyty i kasety rozwigzania CR Mammography

Dysk CD z dokumentacjg uzyt- | Instrukcja obstugi ptyt i kaset CR (2199).
kownika plyt i kaset CR.

Podrecznik uzytkownika plyt i kaset CR 30-X / CR 30-Xm (2387)

Podrecznik uzytkownika detektoréw, ptyt i kaset CR AGFA (CR HD5.x, CR
MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR) (2322).

Stacja robocza CR

Dysk CD z dokumentacjg uzyt- | Podre¢cznik uzytkownika stacji NX
kownika stacji NX. (4420).
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Pomoc elektroniczna stacji NX.
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Przeszkolenie

Firma Agfa zapewnia szkolenie i pomoc przy instalacji, kalibracji i
uzytkowaniu rozwigzania CR Mammography oraz jego elementow
sktadowych.

Szkolenie realizowane przez firme Agfa nie obejmuje jednak interpretacji
obrazéw diagnostycznych.

Szkolenie konczy si¢ wystawieniem stosownego potwierdzonego dokumentu
— $wiadectwa ukonczenia.

Radiolog potrzebuje pewnego czasu na stopniowe zapoznanie si¢ z obrazami
cyfrowymi uzyskiwanymi przy uzyciu rozwigzania CR Mammography, ktére
maja nieco inne ,,cechy subiektywne” niz obrazy na tradycyjnych filmach/
ekranach.

Radiolog odpowiada za ustalenie i zapewnienie warunkow, ktére pozwola mu
na zapoznanie si¢ z charakterystyka obrazow.
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Zgodnos¢

Firma Agfa przeprowadzita badanie kliniczne dotyczace diagnostycznych
badan mammograficznych.

Przepisy dotyczace wymagan co do mammografii cyfrowej w wielu krajach
ciagle si¢ zmieniaja; z tego wzgledu firma Agfa nie moze zagwarantowac, ze
system CR Mammography bedzie zgodny z najnowszymi przepisami.

System CR Mammography oznaczony jest symbolem CE:
Uwaga:

Dostepna jest deklaracja producenta Systemu oraz deklaracje
zgodnosci réznych podzespotéw.

Oznaczenie CE potwierdza zgodno$¢ z Dyrektywa dot. Urzadzen
Medycznych (MDD) 93/42/EWG dla systeméw klasy Ila.

Uzyskano zgodg europejskiej jednostki notyfikowane;j.
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Mozliwos¢ laczenia

Informacje na temat mozliwosci taczenia systeméw RIS/PACS oraz aparatéw
do mammografii zawiera dokumentacja uzytkownika stacji roboczej CR.
Informacje na temat stosownych dokumentéw zamieszczono w ,,Dokumentacji
systemu”. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy zapoznac sie¢ z
odpowiednimi dokumentami.

Powiazane tacza

Dokumentacja systemu na stronie 12

2344Q PL 20180406 1001
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Instalacja

Zanim mozliwe bedzie wykonywanie badan mammograficznych konieczne
jest skonfigurowanie elementéw sktadowych Systemu oraz mechanizmoéw
AEC (automatycznego sterowania ekspozycja) w urzadzeniach.

Tematy:

* Instalacja systemu CR Mammography

*  Kalibracja aparatu rentgenowskiego

*  Wskazowki dotyczqce bezpieczenstwa aparatu rentgenowskiego
*  Warunki przeglgdania kopii trwatej

»  Warunki przeglgdania kopii nietrwatej
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Instalacja systemu CR Mammography

Specjalista w zakresie aplikacji firmy Agfa konfiguruje wszystkie elementy
rozwigzania CR Mammography.

Podczas instalacji systemu CR Mammography nalezy wzia¢ pod uwage
ponizsze uwagi i instrukcje:

Przestroga: W przypadku ustawien odmiennych niz zalecane
firma Agfa nie gwarantuje optymalnego dzialania systemu.

Tematy:

o Skaner CR

o Stacja robocza CR

»  Uklady wydrukow

*  Drukarka rozwigzania CR Mammography
*  Diagnostyczna stacja robocza

Skaner CR

Po prawidlowym zainstalowaniu elementéw systemu CR Mammography, tryb
mammograficzny w skanerze jest uaktywniany automatycznie, gdy tylko do
skanera zostanie wprowadzona prawidtowo zainicjalizowana i
zidentyfikowana kaseta CR Mammo.

Stacja robocza CR

Konfiguracja oprogramowania stacji roboczej CR Mammography powinna
obejmowa¢ nastepujace czynnosci:

e Zdefiniowanie parametréw skanowania w skanerze.

* Zastosowanie specjalnych metod przetwarzania MUSICA™ wlasciwych
dla mammografii.

¢ Mozliwo$¢ dostosowania parametrow wizualizacji do preferencji
lokalnych oddziatéw i placéwek medycznych.

¢ Uzycie odpowiedniego drzewa badan z dedykowanymi ustawieniami
przetwarzania obrazoéw.

Uwaga: Wazne jest wybranie wlasciwego badania, co umozliwi
aplikacji wybranie odpowiednich parametréw przetwarzania
obrazu.

Stacja robocza CR pozwala uzyska¢ stala percepcje skali szaro$ci obrazéw,
zgodnie z opisem norm DICOM (znane jako wartos$ci P).
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Konfiguracja powinna réwniez zapewni¢ prawidlows orientacje
wyswietlanych obrazéw oraz wlasciwe dla mammografii uktady obrazéw na
filmie.

Uklady wydrukéw
W przypadku stacji roboczej NX CR uzywane sg uktady standardowe.

Uzycie tych uktadéw ulatwia zawieszanie filméw z obrazami lewej i prawej
piersi na przegladarce do zdj¢¢, do minimum redukujac marginesy po stronie
klatki piersiowej na obu obrazach.

Ostrzezenie: W przypadku zastosowan w diagnostycznych
badaniach mammograficznych drukowanie w rozmiarze
rzeczywistym ma kluczowe znaczenie. W tego typu
zastosowaniach nalezy uzywaé wylacznie wlasciwych
ukladéw wydruku przeznaczonych specjalnie do
mammografii. Uzycie innych ukladéw wydruku spowoduje
utrate informacji diagnostycznych.

Drukarka rozwigzania CR Mammography

Do prawidtowej prezentacji szczegdtéw obrazdéw zalecane sg wydruki o
maksymalnej gestosci optycznej wynoszacej co najmniej 3,6.

Diagnostyczna stacja robocza

Stacja do odczytu kopii nietrwatych powinna by¢ zainstalowana i
skonfigurowana w obecnosci specjalisty w zakresie rozwigzania CR
Mammography. W przypadku odstepstw od zalecanych ustawien firma Agfa
nie gwarantuje optymalnego dzialania systemu.

Stacje do przegladania kopii nietrwalych o jakosci diagnostycznej wymagaja
systemu wyswietlania obrazéw mammograficznych o rozdzielczosci pieciu
megapikseli z podwdjng glowicg.
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Kalibracja aparatu rentgenowskiego

Mechanizm AEC aparatu rentgenowskiego musi by¢ skalibrowany pod katem
wlasciwej kasety i plyty (MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) lub CR HM5.0.
Aby zapewni¢ prawidtowej jako$ci obrazy diagnostyczne kalibracji powinien
dokona¢ inzynier serwisu odpowiedzialny za aparat rentgenowski.

Specjalista w zakresie rozwigzania CR Mammography udzieli pomocy podczas

kalibracji lub sprawdzi jej poprawno$¢. Aby uzyskac optymalna jakos¢ obrazu,
regulacja AEC musi by¢ zgodna z ustawieniami ekspozycji podanymi ponizej:

Tabela 1: Zalecane zakresy kV

Grubo$¢ | Réwno- Widmo
PMMA wazna
(cm) grubosé
piersi
(cm)
Mo-Mo Mo-Rh Rh-Rh W-Rh
20 21 24-27 kV
30 32 25-28 kV
40 45 26-29kV | 26-29kV | 26-29kV | 28-30kV
45 53 26-30kV | 26-30kV | 26-30kV | 28-30kV
50 60 26-30kV | 26-30kV | 26-30kV | 28-32kV
60 75 27-32kV 27-32kV 27-32kV 32-34kV
70 20 28-32kV  [28-34kV | 28-34kV | 34-35kV
Tabela 2: Docelowe warto$ci AGD wedlug zalecen Agfa
Grubo$¢ | Réwno- Docelowa |Docelowa |Docelowa | Docelowa
PMMA wazna wartosé wartosé wartos¢ wartosé
(cm) grubosé AGDdla |AGDdla | AGDdla AGD dla
piersi CR35-X/ | skanera DX-M DX-M z
(cm) CR85-X/ |DX-Mz opcja opcja
CR30- opcja HM5.0z |HM5.0z
Xm/DX-M | HM5.0 optymali- | optymali-
Z opcja Standard | zacja daw- | zacja ja-
MM3.0R ki kosci ob-
razu
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
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Grubosé Roéwno- Docelowa |Docelowa |Docelowa |Docelowa
PMMA wazna wartos¢ wartos¢ wartosc wartos¢
(cm) grubosé AGD dla AGD dla AGD dla AGD dla
piersi CR35-X/ |skanera DX-M DX-M z
(cm) CR85-X/ |DX-Mz opcja opcja
CR30- opcja HM5.0z |HM5.0z
Xm/DX-M |HM5.0 optymali- | optymali-
Z opcja Standard | zacja daw- | zacja ja-
MM3.0R ki kosci ob-
razu
45 53 2,2 1,9 1,6 2,2
50 60 2,6 2,2 1,8 2,6
60 75 3,9 3,3 2,7 3,9
70 90 5,5 4,7 4,5 5,5

Ustawienia zostaly opracowane na podstawie zalecen EUREF dla systeméw
mammografii cyfrowe;j.

Z systemem DX-M i CR 30-Xm mozna takze uzywaé ustawien dawki wedlug
dziennika PVI lub mniej ograniczonych ustawien dawki EUREF. Przy tych
ustawieniach system dziata w szerszym zakresie dawek i jako$ci obrazu, ciagle
pozwalajac na uzyskanie wystarczajacej jakosci obrazu i dopuszczalnej dawki
lub ustawien bliskich wymaganiom EUREF.

Uwaga: Zréznicowanie dawki i jakosci obrazéw przy
ustawieniach dziennika PVI nie musi by¢ zgodne z wytycznymi
EUREF lub podobnymi.

Zastosowanie kombinacji wolframu i rodu jest ograniczone do przypadkéw, w
ktérych pochtaniana jest niska dawka (warto$¢ docelowa $redniej dawki
gruczotowej AGD dla skanera DX-M z opcja HM5.0 z optymalizacja dawki).
Przy grubosci ponizej 3 cm nie zaleca si¢ uzywania wolframu i rodu, poniewaz
taka technika ekspozycji moze dawa¢ nieodpowiednie wyniki. Aby unikna¢
dtugich czaséw naswietlania, konieczne jest zastosowanie znacznie wyzszego
napiecia kV (28 kV lub wigcej dla sredniej grubosci, 32 kV lub wigcej dla 6 cm,
34 kV lub wiecej dla grubosci przekraczajacej 6 cm). Nie zaleca sie uzywania
kombinacji wolframu i rodu w ekspozycjach z powigkszeniem.

Przestroga: Po zmianie typu kaset i ptyt mechanizm AEC musi
zosta¢ ponownie skalibrowany.

Dla system6éw mammograficznych opartych na systemie CR MM2.0 (skanery
CR 25.0/CR 75.0)
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-~

Przestroga: Zdecydowanie zaleca si¢ zastosowanie takich
samych ustawien, jak dla skaneréw CR35-X/CR 85-X, poniewaz
zapewniajg one optymalng wydajno$¢ catego systemu.

Dla systeméw mammograficznych opartych na kasetach CR MM3.0 (skanery
CR 35-X/CR 85-X), CR MM3.0R (skaner DX-M) oraz CR MM3.0T (skaner CR

30-Xm)

&

Przestroga: Wyzej podane ustawienia sa obowigzkowe,
poniewaz zostaly uzyte do walidacji systeméw CR
Mammography z proszkowymi ptytami obrazowymi. Ponadto
ustawienia wedtug EUREF sg zgodne z zaleceniami EUREF
dotyczacymi mammografii cyfrowej.

Dla systeméw mammograficznych opartych na detektorach CR HM5.0
(skanery DX-M)
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Przestroga: Je$li pozadana jest dalsza poprawa jakosci obrazu, w
ustawieniach wedtug EUREF mozna stosowac wyzsze dawki az
do maksymalnej wartosci $redniej dawki gruczotowej AGD dla
DX-M (docelowa warto$é¢ AGD dla skanera DX-M przy HM5.0 z
optymalizacjg jakoéci obrazéw).

Przestroga: Jesli detektor CR HM5.0 bedzie uzywany z kasetami
CR MM3.0R (lub CR MM2.0 i MM3.0) w jednym urzadzeniu,
nalezy skonfigurowa¢ i uzywaé¢ dwéch oddzielnych kanatéw
AEC urzadzenia rentgenowskiego.

Przestroga: Kiedy uzywany jest detektor CR HM5.0 zamiast
kasety CR MM3.0R (i odwrotnie) w jednym kanale urzadzenia
rentgenowskiego, konieczne jest przeprowadzenie nowej
kalibracji AEC.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa aparatu rentgenowskiego

Agfa zaleca korzystanie z urzadzen RTG z funkcjg automatycznej kontroli
ekspozycji AEC. Nalezy zastosowaé w pelni automatyczny tryb aparatu
rentgenowskiego, przeznaczony do zastosowan z rozwigzaniem CR
Mammography.

Przestroga: Nie nalezy dokonywac¢ regulacji gestosci filmu
aparatu rentgenowskiego.

Jezeli do badan specjalnych wymagana jest obsluga pétautomatyczna lub
reczna, nalezy przyja¢ wartos$¢ kVp, filtru lub celu odpowiednia dla rodzaju i
grubosci $ci$nigtej piersi.
Uwaga: Do obrazowania biopsji igtlowej firma Agfa zaleca
najnizsze dost¢pne ustawienie kV (typowo 22 kV) i 15 mAs.
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Warunki przegladania kopii trwalej

Jakos¢ diagnostyczna systemu zostala zweryfikowana i jest zagwarantowana
w wyszczegolnionych, klinicznych warunkach obserwacji. Warunki
obserwacji zostaly wskazane w obszarze tekstowym filmu:

* Luminancja przegladarki bez filmu, w kandelach/m2.

e Przyrost luminancji powodowany przez odbicie oswietlenia z otoczenia na
odbitce (wydruku), w kandelach/m2.

Ostrzezenie: Dobra widoczno$¢ ma kluczowe znaczenie dla
prawidlowej interpretacji diagnostycznych obrazéw
mammograficznych.

Przestroga:

Warunki przegladania musza spelnia¢ normy wilasciwe dla
diagnostyki mammograficznej:

* Przegladarka do zdj¢¢ o luminancji co najmniej 3000
kandeli/m2.

* Brak zrddel $wiatta skierowanych na przegladarke do zdje¢.

* Natezenie oswietlenia w otoczeniu musi by¢ mniejsze niz 50
lukséw (lumenéw/m?2).

* Niezbedne jest zminimalizowanie odbi¢. Dlatego wymagane
jest zamaskowanie przegladarki (przestonami) na catej
powierzchni poza naswietlonym obszarem filmu.

Przestroga: Warunki przegladania muszg pozosta¢ niezmienne
przez caly czas. Z tego wzgledu zaleca sig, aby systematycznie
dokonywac¢ kontroli wszystkich warunkéw przegladania.
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Warunki przegladania kopii nietrwalej
Sugerowane ustawienia dla przegladania kopii nietrwatlej sa nastepujace:

* Przeglad nowego badania — prezentacja protokotu do zawieszania.
e Jedli istnieje mozliwos¢ wgladu do wezesniejszych badan, przeglad
zaréwno nowych jak i wezesniejszych badan.

* Poréwnanie obrazéw jeden do jednego (np. prawa i lewa projekcja CC,
lewa CCilewa MLO,...).

Pozostale ustawienia klient powinien oméwié ze specjalista w zakresie
aplikacji mammograficznej firmy Agfa.

Ostrzezenie: Dobra widoczno$é ma kluczowe znaczenie dla
prawidlowej interpretacji diagnostycznych obrazow
mammograficznych

Przestroga:

Warunki przegladania (o$wietlenie otoczenia) nie powinny si¢
zmienia¢ po pierwszej kalibracji i ustawieniu monitora:

* Inne 7zrédta §wiatla nie powinny by¢ kierowane bezposrednio
na stacje kopii nietrwatych.

* Oswietlenie otoczenia powinno by¢ jak najstabsze.

* Niezbedne jest zminimalizowanie odbi¢.

Przestroga: Warunki przegladania muszg pozosta¢ niezmienne

przez caly czas. Z tego wzgledu zaleca sie, aby systematycznie
dokonywa¢ kontroli wszystkich warunkéw przegladania.
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Wyposazenie opcjonalne i akcesoria

Akcesoria zostaly opisane w Podrecznikach uzytkownika elementéw systemu
CR Mammography.

Drukarka mammograficzna oraz diagnostyczna stacja robocza stanowia
wyposazenie opcjonalne systemu CR Mammography.

Wzmocnienie mikrozwapnien (MCE)

Uwaga: Funkcja MCE nie jest dopuszczona do sprzedazy w
Kanadzie.

Funkcja MCE (ang. Micro Calcification Enhancement — wzmocnienie
mikrozwapnief) zapewnia uzupelniajace, automatyczne przetwarzanie
obrazdw, zintegrowane ze stacja robocza NX CR. W przypadku obrazéw
mammograficznych oznaczonych do typu ekspozycji z zadaniem funkeji MCE
Musica do dedykowanego archiwum docelowego zostanie przestana
dodatkowa kopia obrazu. Na stacji roboczej PACS bedg dostepne dwa
egzemplarze obrazu: oryginalny obraz i obraz ze wzmacnianiem
mikrozwapniefi MCE. Mozna przelacza¢ wyswietlanie dostepnych obrazéw.

Funkcja Musica MCE to dalsze usprawnienie przetwarzania obrazéw, za
pomoca ktérego mozna podkresli¢ na diagnostycznych i przesiewowych
obrazach mammograficznych potencjalne mikrozwapnienia. Obrazy Musica
MCE pomagaja w wykorzystywaniu oryginalnego obrazu przy stawianiu
rozpoznania.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Aby kaseta dziatata prawidtowo, nalezy przestrzega¢ nast¢pujacych zalecen
dotyczacych konserwacji:

* Do czyszczenia plyt CR MM2.0, CR MM3.0, CR HM5.0 Mammo nalezy
uzywaé wylacznie srodka Agfa CR Phosphor Plate Cleaner, $ciereczek
Polynit lub niepozostawiajacych widkien $ciereczek celulozowych.

Ostrzezenie: Korzystanie ze srodka Agfa CR Phosphor
Plate Cleaner oraz $ciereczek Polynit w przypadku
produktéw CR MM3.0 jest dopuszczalne wylacznie w
plytach obrazowych, ktérych numer partii rozpoczyna
sie od litery C lub wyzszej. W przypadku plyt obrazowych
CR MM3.0 z kodem partii rozpoczynajacym si¢ od litery
B lub cyfry, do czyszczenia wolno uzywa¢ wylacznie
dedykowanych $ciereczek do mammografii PROSAT.

Uwaga: W $rodowisku mieszanym, gdzie wystepujg stare i
nowe plyty CR MM3.0 zaleca si¢ ich czyszczenie wylacznie
$ciereczkami PROSAT.

¢ Plyty CR Mammo wymagajg czgstszego czyszczenia: co najmniej raz na
tydzien lub co kazde 200 cykli (zaleznie od tego, ktéry warunek wystapi
jako pierwszy).

Szczegolowe informacje na temat czyszczenia zawiera Instrukcja obstugi ptyt i
kaset CR.

Niezapewnienie wtasciwej konserwacji lub nieprawidlowe czyszczenie moze
powodowa¢ gromadzenie si¢ kurzu na ptycie obrazowej lub w welnianej
wkladce kasety, a w konsekwencji powstawanie artefaktéw na obrazach.
Wehiana wkladka w kasecie chroni ptyt¢ obrazowa przed uszkodzeniami
podczas wkladania i wyjmowania z kasety.
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Ogolne wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika dotyczacym bezpieczenistwa systemu firmy Agfa HealthCare,
dokument 3100.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa produktu znajdujg si¢ w,,Dokumentacji
systemu”.

Ostrzezenie: W razie uzycia funkcji MCE na stacji roboczej
PACS beda dostepne dwa egzemplarze obrazu: oryginalny
obraz i obraz ze wzmacnianiem mikrozwapnien MCE.
Ostateczne rozpoznanie nalezy postawi¢ na podstawie
obrazu oryginalnego.

Ostrzezenie: Funkcja wzmacniania mikrozwapnien (MCE)
moze wzmacnia¢ szum w obrazach niedoswietlonych.

> P

Istnieje kilka sprawdzonych zasad, do ktérych nalezy stosowac si¢ podczas
pracy z systemem CR Mammography:

Przestroga: Je$li przed ekspozycja kaseta zostanie upuszczona,
nalezy ja otworzy¢ i ponownie zamkna¢, aby przed nast¢pna
ekspozycja zapewni¢ prawidlowe wyréwnanie do krawedzi po
stronie klatki piersiowej. Dalsze informacje zawarto w instrukeji
obstugi plyt i kaset CR (dotyczy wylacznie ptyt i kaset CR MM2.0
i CRMM3.0).

Przestroga: Korzystajac z pdl adnotacji, nalezy uwazac, by
przypadkowo nie zastoni¢ fragmentéw obrazu zawierajacych
istotne informacje diagnostyczne.

Przestroga: Nalezy uzywa¢ otowianych znacznikéw strony
(prawa lub lewa). Olowiane znaczniki powinny by¢ ulozone w
naroznikach po stronie przeciwnej do $ciany klatki piersiowej i
poza obszarem piersi.

Przestroga: Kazda plyta obrazowa powinna by¢ zawsze uzywana
7 tg sama kaseta.

X -X-N—~

Powiazane tacza
Dokumentacja systemu na stronie 12
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Wprowadzenie

Tematy:

*  Podstawowe procedury

*  Wzmacnianie mikrozwapnien (MCE) i stacje odczytu kopii
elektronicznych

*  Wzmacnianie mikrozwapnien (MCE) i eksportowanie obrazow na
nosnik CD lub DVD

*  Ograniczenia
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Podstawowe procedury

Ponizsza procedura okresla kolejnos$¢ czynnosci podczas pracy z systemem CR
Mammography.

1. W aparacie do mammografii:
Poddac¢ kasete ekspozycji w urzadzeniu rentgenowskim. Operator musi
recznie oznaczac kasety.
2. Na stacji roboczej CR:
a) Recznie wprowadzi¢ dane demograficzne pacjenta lub zaimportowaé
je z bazy danych (HIS/RIS) za posrednictwem protokotu DICOM.
b) Zidentyfikowac¢ kasete przy uzyciu danych badania
mammograficznego i danych demograficznych pacjenta. W przypadku
CR 30-Xm identyfikacja zawsze odbywa si¢ po ekspozycji poprzez
funkcje Direct ID. Wszystkie inne skanery obstuguja identyfikacje
poprzez funkcj¢ ID Tablet — mozna tam zamieni¢ kroki 11 2.
Uwaga: Wazne jest wybranie wlasciwego badania, co
umozliwi aplikacji wybranie odpowiednich parametrow
przetwarzania obrazu.

3. Na skanerze CR:

Skaner zamienia obraz na naswietlonej kasecie na obraz cyfrowy, zapisuje
go jako plik (Iub zestaw danych) i za posrednictwem sieci przesyla stacji
roboczej CR.

4. Plik jest przesytany do stacji roboczej za posrednictwem sieci.
5. Na stacji roboczej CR:

Naste¢puje automatyczne przetwarzanie obrazdéw.
6. Przestanie zmodyfikowanego obrazu ze stacji roboczej CR:

* Do drukarki.
* Do stacji do odczytu kopii nietrwatych.

7. Sporzadzenie wydruku przez drukarke.
Stacja kopii nietrwatych wy$wietla kopi¢ nietrwala. Aby usprawni¢ system
pracy, zaleca si¢ uzycie dodatkowej klawiatury (opcja), skonfigurowanej
wytacznie do stosowania z systemem CR Mammography.

Uwaga: Jesli w celu pobrania danych ekspozycji
wykorzystywane jest potaczenie z aparatem rentgenowskim,
kazda kasete nalezy zidentyfikowac¢ przed wykonaniem
nastepnej ekspozycji. W przeciwnym razie moze doj$¢ do utraty
danych ekspozycji lub powigzania ich z niewtasciwym obrazem.
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Wzmacnianie mikrozwapnien (MCE) i stacje odczytu
kopii elektronicznych

Na stacji roboczej CR mozna skonfigurowa¢ dwa miejsca docelowe
archiwizacji:

* miejsce docelowe przeznaczone do odczytu i archiwizacji kopii
elektronicznych z odbiorem dwdch egzemplarzy obrazu. Na stacji roboczej
PACS dostepne sg dwa egzemplarze obrazu: oryginalny obraz i obraz ze
wzmacnianiem mikrozwapnien MCE. Obraz MCE rézni si¢ od obrazu
oryginalnego znacznikiem ,MCE” umieszczonym na obrazie oraz uwaga w
komentarzu do obrazu.

* miejsce docelowe przeznaczone dla drugiego odczytujacego, gdzie
odbierany jest tylko obraz oryginalny.
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Wzmacnianie mikrozwapnien (MCE) i eksportowanie
obrazow na nosnik CD lub DVD

Obrazoéw ze wzmacnianiem mikrozwapnien MCE nie mozna eksportowac na
nosnik CD ani DVD.
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Ograniczenia

Ograniczenia dotyczace wygladu obrazu

* Pomiary dtugosci bezwzglednych nie s3 mozliwe (nawet na wydrukach w
rozmiarze rzeczywistym). Wystepuje btad wynikajacy z projekcji
promieniowania rentgenowskiego. Zjawisko to jest analogiczne do
wystepujacego w urzagdzeniach z tradycyjnym filmem/ekranem. Ma ono
miejsce rowniez w przypadku stacji do odczytu kopii nietrwatych.

* W typowych ekspozycjach mammograficznych wykonanych na skanerze
CR 25.0, CR 75.0, CR 35-X lub CR 85-X (nie dotyczy CR 30-Xm ani DX-M)
na obrazach wzdtuz krawedzi biegnie szara linia. Jest to spowodowane
przez zabezpieczenie krawedzi ptyty obrazowej. Nie ma to jednak wptywu
na warto$¢ diagnostyczng obrazu.

* Aby wyeliminowa¢ mozliwo$¢ utraty jakichkolwiek informacji
diagnostycznych, skaner skanuje obraz az poza krawegdz ptyty obrazowe;.
W rezultacie, w wyjatkowych przypadkach, np. w obecnosci duzych
implantéw, po stronie klatki piersiowej moze pojawic¢ si¢ czarny lub bialy
margines. Nie ma to jednak wplywu na warto$¢ diagnostyczng obrazu.

Ograniczenia dotyczace kaset CR MM2.0 i CR MM3.0 Mammo

* Przyssawka w kasecie starszego typu moze pozostawia¢ okragty artefakt,
ktéry moze zachodzi¢ na obszar istotny diagnostycznie. Artefakt ten
znajduje si¢ zazwyczaj w gornej czesci obrazu, blisko $ciany klatki
piersiowej. Nie ma to jednak wplywu na warto$¢ diagnostyczng obrazu.

* W wyjatkowych przypadkach zglaszano catkowicie bledne dzialanie
automatycznego okienkowania/przetwarzania poziomu. W efekcie
uzyskiwano calkowicie czarne lub catkowicie biale obrazy. Problem tego
rodzaju mozna rozwigzaé, r¢cznie regulujac parametry okna/poziom. Nie
ma potrzeby powtdrnego robienia zdjec.

Ograniczenia funkcji stacji roboczej

* Nalezy zauwazyé¢, ze z powodu duzego rozmiaru obrazu w wysokiej
rozdzielczo$ci niektdre funkcje interaktywne moga dziata¢ wolnie;j.

* Nie jest obstugiwane importowanie/eksportowanie ani wysytanie obrazéw
na potrzeby radiografii ogdlnej do dedykowanej stacji mammograficznej
CR.

* Ekran stacji CR nie nadaje si¢ do wyswietlania obrazéw
mammograficznych w celach diagnostycznych, a jedynie do weryfikacji
pozycji obrazéw.

* W aplikacji mammograficznej wylgczone sg nastepujace funkcje:
automatyczna kolimacja obrazu, automatyczne wykrywanie podziatu
obrazu, interaktywne przetwarzanie koncowe obrazu (przycisk MUSICA);
z wyjatkiem przetwarzania okna/poziomu, zmiana przetwarzania
zwigzanego z typem badania. Przyciemniane tlo jest wylgczone w
badaniach o specjalizacji mammograficznej.
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*  Warto$¢ parametru LgM lub EI (ang. Exposure Index — Indeks ekspozycji)
(jest to wskaznik prawidtowosci ekspozycji uzywany w radiografii ogdlne;j)
nie jest wiarygodna w przypadku obrazéw mammograficznych. Nie
powinno to stanowi¢ problemu w badaniach mammograficznych: dawka
jest kontrolowana przez AEC.

* Na stacji roboczej NX CR reczne przecigganie obrazu do uktadu nie
gwarantuje automatycznego wyréwnania $ciany klatki piersiowej. Korekty
mozna dokona¢, klikajac przycisk rzeczywistego rozmiaru lub recznie
ustawiajac obraz.

* Funkcja wzmacniania mikrozwapnien (MCE) jest obslugiwana wytacznie
w systemach ze skanerami CR 35-X, CR 85-X, DX-M, CR 30-Xm.

* Funkcja MCE nie jest obstugiwana w przypadku badan specjalistycznych
(np. powickszenie punktowe, biopsja, stereotaksja).
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Dane techniczne

Skanery umozliwiaja skanowanie obrazéw na potrzeby radiologii ogélnej, jak
réowniez obrazéw mammograficznych o wysokiej rozdzielczos$ci. Plyty CR
Mammo sg skanowane z zastosowaniem specjalnych parametrow:

* rozmiar piksela 50 um w celu uzyskania wyzszej rozdzielczosci,
* skanowanie asymetryczne w strong klatki piersiowe;j.

Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
dziatu sprzedazy.
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