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Aviso legal

C€

0413

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

Para obtener mds informacion sobre los productos de Agfa, visite
www.agfa.com.

Agfay el rombo de Agfa son marcas comerciales de Agfa-Gevaert N.V.,
Bélgica, o de sus filiales. CR Mammography System, CR 30-Xm, CR 25.0, CR
75.0, CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX y MUSICA son marcas comerciales de Agfa
NV, Bélgica, o de una de sus filiales. Todas las deméas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios y se usan en forma editorial sin
intencién de infraccién alguna.

Agfa NV no ofrece ninguna garantia implicita o explicita con respecto a la
exactitud, integridad o utilidad de la informacién contenida en este manual, y
niega explicitamente cualquier garantia de idoneidad para un fin
determinado. Es posible que algunos productos y servicios no estén
disponibles en su region. Péngase en contacto con el representante comercial
de su localidad para obtener informacién sobre disponibilidad. Agfa NV se
esfuerza diligentemente en proporcionar la informacién mds precisa posible,
pero no asume responsabilidad por errores de imprenta. Agfa NV no serd
considerada responsable en ninguna circunstancia por dafios originados a raiz
del uso o de la imposibilidad de usar informacién, aparatos, métodos o
procesos descritos en este documento. Agfa NV se reserva el derecho de
modificar este manual sin previo aviso. La versién original de este documento
estd en idioma inglés.

Copyright 2018 Agfa NV
Todos los derechos reservados.
Publicado por Agfa NV

B-2640 Mortsel, Bélgica.

Queda prohibida la reproduccion, copia, adaptacion o transmisién de
cualquier parte de este documento por cualquier forma o por cualquier medio
sin la autorizacién por escrito de Agfa NV
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Introduccion a este manual

Temas:

e Ambito de este manual
*  Advertencias, precauciones, instrucciones y notas
»  Exencion de responsabilidad
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Ambito de este manual

En este manual de uso se describen las caracteristicas del sistema CR
Mammography. En él se explica el funcionamiento conjunto de los distintos

productos del sistema CR Mammography. En el manual se describen los
siguientes sistemas de mamografia:

Sistemas de mamografia basados en digitalizadores CR 35-X/CR 85-X.
Sistemas de mamografia basados en digitalizadores CR 25.0/CR 75.0.
» Sistemas de mamografia basados en el digitalizador DX-M.

Sistemas de mamografia basados en el Digitalizador CR 30-Xm.
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Advertencias, precauciones, instrucciones y notas

En los siguientes ejemplos se muestra como apareceran las advertencias,
precauciones, instrucciones y notas en este documento. El texto explica su uso

previsto.

LN
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Advertencia: Las advertencias son instrucciones cuyo
incumplimiento puede acarrear lesiones graves o incluso la
muerte a un usuario, técnico, paciente o a cualquier otra
persona. Asimismo, dicho incumplimiento puede dar lugar a
un tratamiento incorrecto.

Atencién: Las precauciones son instrucciones cuyo
incumplimiento puede dar lugar a dafios en los equipos descritos
en este manual y en cualesquiera otros bienes y equipos, o bien
contaminacién medioambiental.

Instruccion: Este signo suele utilizarse en combinacion con el signo
de advertencia al proporcionar una instruccion especifica. Si se
sigue exactamente, deberia evitar el riesgo al que alude la
advertencia.

Nota: Las notas incluyen consejos y destacan aspectos especiales.
Las notas no deben interpretarse como instrucciones.
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Exencion de responsabilidad

Agfa no asume responsabilidad alguna por el uso de este documento, si se han
efectuado cambios no autorizados en su contenido o su formato.

No se han escatimado esfuerzos para asegurar la precisién de la informacién
contenida en el mismo. No obstante, Agfa no asume responsabilidad alguna
por los errores, imprecisiones u omisiones que puedan observarse en este
documento. A fin de mejorar la confiabilidad, las funciones o el disefio, Agfa
se reserva el derecho de cambiar el producto sin previo aviso. Este manual se
suministra sin garantia de ningun tipo, implicita ni explicita, incluidas, entre
otras, las garantias implicitas de facilidad de comercializacién e idoneidad
para un fin determinado.
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Presentacion del sistema CR

Mammography

Temas:

*  Configuracion

*  Uso previsto

*  Documentacion del sistema
»  Formacion

*  Conformidad

*  Conectividad

o Instalacion

*  Opciones y accesorios

*  Limpieza y desinfeccion

*  Instrucciones de seguridad
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Configuracion

El Sistema CR Mammography de Agfa consta de un digitalizador, detectores,
placas y chasis y una estacion de trabajo de radiografia computarizada. Como
componentes opcionales, admite dispositivos de impresion y estaciones de
lectura de copias electronicas:

Componentes del sistema

Componentes opcionales

Digitalizador CR

Detectores, chasis y placas de CR Mammography
Estacion de trabajo de radiografia computarizada (CR)
Estacion de trabajo de diagndstico

Impresora y pelicula de mamografia

NN R W

Figura 1: Configuracion del sistema CR Mammography.

El sistema CR Mammography admite las distintas configuraciones
especificadas en las columnas de la tabla siguiente:

Digitalizador CR
varias placas CR 85-X™ | CR 75.0™ | DX-M™
de una sola placa CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
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Detectores, chasis y placas de CR Mammography

Los formatos disponi- | CR MM3.0 CR MM3.0R. | CR MM3.0T
bles son 18x24cm y
24x30cm CRMM2.0 | CR HM5.0

Estacion de trabajo de radiografia computarizada (CR)

NX for Mammography™

Alas placas y chasis CR MM2.0 Mammo, la placa y chasis CR MM3.0 Mammo,
la placa y chasis CR MM3.xR Mammo y al detector CR HM5.x Mammo se les
denomina genéricamente ‘placas y chasis’.

Restricciones a las combinaciones:

Compatibilidad del digitalizador con detectores, placas y chasis:

* Compatibilidad de CR 25.0 y CR 75.0 con chasis y placas CR MM2.0
Mammo y con chasis y placas CR MM3.0 Mammo.

* CR35-XyCR 85-X admite placas y chasis CR MM3.0 Mammo Uinicamente.
* CR 30-Xm admite tnicamente placas y chasis CR MM3.0T.
e DX-M admite placas y chasis CR HM5.0 o CR MM3.0R.

* No se deben utilizar simultdneamente placas y chasis para mamografia
diferentes. En particular no se admite el uso combinado de dispositivos CR
MM3.0R and CR HM5.0 en un sistema DX-M.
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Uso previsto

Uso previsto de los sistemas de mamografia basados en digitalizadores CR 35-
X/CR 85-X; DX-M y CR 30-Xm

* Elsistema CR Mammography se puede utilizar para mamografia de
diagndstico.

* Elsistema CR Mammography se puede utilizar para mamografia de cribaje
o exploracion selectiva (screening), con arreglo a la normativa local.

Uso previsto de los sistemas de mamografia basados en digitalizadores CR
25.0/CR 75.0

* Elsistema CR Mammography se puede utilizar para mamografia de
diagndstico.

* Elsistema CR Mammography no ha sido disefiado para la mamografia de
cribaje o exploracién selectiva (screening).

Mamografia de diagndstico

La mamografia de diagndstico es un examen radiogréfico. Se lleva a cabo para
proporcionar informacién adicional acerca de pacientes que presentan signos
o sintomas de patologia mamaria o resultados radiograficos preocupantes.
También se puede realizar en situaciones en las que el médico que debe
interpretar los resultados considera necesaria una supervisién directa de las
imagenes.

Un mamograma de diagnostico se lleva a cabo bajo la supervision directa de
un médico con cualificacién especifica en mamografia y puede incluir vistas
mediolateral oblicua (MLO) y craneocaudal (CC), entre otras.

Nota: La supervision directa se define por la presencia fisica y la
disponibilidad inmediata del médico para prestar ayuda y dar
orientaciones a lo largo del procedimiento.

Mamografia de exploracion selectiva (screening)

La mamografia para la exploracidn selectiva (screening) es un examen
radioldgico destinado a la deteccion de canceres de mama no sospechados en
mujeres asintomaticas. Este examen puede realizarse sin necesidad de que
esté presente un médico.
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Documentacion del sistema

La documentacion para el usuario consta de un conjunto de manuales que
proporcionan informacion general acerca del sistema CR Mammography en su
totalidad, asi como de manuales especificos de los componentes del sistema.

En la siguiente tabla se indica la documentacidn para el usuario que contiene
las instrucciones necesarias para un uso seguro y eficaz del sistema CR

Mammography.

Sistema CR Mammography

CD de documentacién para el ¢ Manual de uso del Sistema CR

usuario del sistema CR Mammo- Mammography (este documento).

graphy. * Manual de uso de seguridad de sis-
temas Agfa Healthcare (3100).

Digitalizador CR

CD de documentacién para el * Manual de uso de CR 35-X (4454).

usuario de CR 35-X'y CR 85-X. e Manual de uso de CR 85-X (4450).

CD de' documentacién para el ¢ Manual de uso de CR 25.0 (2312).

usuario de CR 25.0y CR 75.0. ¢ Manual de uso de CR 75,0 (2242).

Manual de uso de CR 30-X / CR 30-Xm (2386).

Manual de uso de DX-G/DX-M (2321).

Placas y chasis CR Mammography

CD de documentacién para el Manual de instrucciones sobre placas y
usuario de placas y chasis CR. chasis CR (2199).

Manual de uso de placas y chasis CR 30-X/CR 30-Xm (2387).

Manual de uso de detectores, chasis y placas CR de AGFA (CR HD5.x, CR
MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR) (2322).

Estacion de trabajo de radiografia computarizada (CR)

CD de documentacion para el Manual de uso de NX (4420).
usuario de NX.

Ayuda en linea de NX.
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Formacion

Agfa proporciona formacidn y asistencia para la instalacion, la calibracion y el
uso del sistema CR Mammography y sus componentes.

La formacién de Agfa no incluye la interpretacién de las imagenes para el
diagndstico.

Al finalizar el periodo de formacidn, se firmard el consiguiente Documento de
aceptacién por parte del cliente.

El radidlogo precisa un periodo de aprendizaje para familiarizarse
completamente con las imagenes digitales de CR Mammography, que
presentan algunas diferencias en la apariencia o en la representacién con
respecto a la tecnologia de pelicula/pantalla convencional.

El radidlogo tiene la responsabilidad de determinar las condiciones necesarias
para el proceso de aprendizaje y su implementacion.
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Conformidad

Agfa ha llevado a cabo un estudio clinico para la mamografia de diagnéstico.

Los requisitos normativos para la mamografia digital atin estan cambiando en
numerosos paises, por lo que Agfa no puede garantizar que el uso del sistema
CR Mammography se ajuste a la evolucién de los requisitos.

El sistema CR Mammography esta marcado con la etiqueta CE:
Nota:

Estan disponibles una declaracion del fabricante sobre el
sistema y una declaracion de conformidad de los distintos
componentes.

La etiqueta CE se ajusta a la Directiva sobre dispositivos médicos
(MDD) 93/42/CEE para un sistema de clase IIa.

Se ha obtenido la aprobacién del Organismo europeo
notificado.

2344Q ES 20180406 1001



CR Mammography | Presentacién del sistema CR Mammography | 15

Conectividad

Consulte la documentacion para el usuario de la estacion de trabajo de
radiografia computarizada si desea informacién acerca de los aspectos
relacionados con la conexion de sistemas RIS/PACS y modalidades de
mamografia. Encontrard referencias a estos documentos en ‘Documentacion
del sistema’. Si desea mas informacidn, consulte también la documentacién
especifica correspondiente.

Enlaces relacionados
Documentacion del sistema en la pagina 12

2344Q ES 20180406 1001
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Instalacion

Los componentes del sistema y el AEC (Automatic Exposure Control, control
automatico de exposicion) de la modalidad deben configurarse antes de que
se lleven a cabo examenes de mamografia.

Temas:

* Instalacion del sistema CR Mammography

»  Calibracion de la modalidad de rayos X

*  Directrices para el funcionamiento de la modalidad de rayos X
»  Condiciones de visualizacion para la copia impresa

»  Condiciones de visualizacion para copias en pantalla

2344Q ES 20180406 1001
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Instalacion del sistema CR Mammography

El especialista en aplicaciones de mamografia de Agfa configura todos los
componentes del sistema CR Mammography.

Deben tenerse en cuenta las siguientes instrucciones y recomendaciones a la
hora de instalar el sistema CR Mammography:

Atencién: Agfa no garantiza que el rendimiento del sistema sea
optimo si se utiliza una configuracién distinta de la
recomendada.

Temas:

»  Digitalizador CR

»  Estacion de trabajo de radiografia computarizada (CR)
*  Diseros de impresion

»  Impresora de CR Mammography

»  FEstacion de trabajo de diagnostico

Digitalizador CR

Tras la correcta instalacion del sistema CR Mammography, el modo de
digitalizacion para mamografia del digitalizador se activa automaticamente
cuando se introduce en este dispositivo un chasis de imagen CR Mammo
correctamente inicializado e identificado.

Estacién de trabajo de radiografia computarizada (CR)

El software CR Mammography Workstation debe configurarse de modo que se
cumplan los siguientes requisitos indispensables:

* Que se suministren los pardmetros de exploracion para el digitalizador.

* Que se aplique el procesamiento MUSICA™ dedicado para mamografia.

* Elsistema permite que se ajusten las preferencias de visualizacion de los
departamentos locales.

* Que se utilice un arbol de examen vélido con la configuracion del
procesamiento de imagenes dedicado.

Nota: Es importante seleccionar el examen adecuado para poder
aplicar el procesamiento de imagenes correspondiente.

La estacion de trabajo de radiografia computarizada proporciona la
posibilidad de obtener una percepcién uniforme de la escala de grises de las
imagenes, tal como se describe en las normas DICOM (se conoce como P-
values).
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La configuracion también permitira asegurar que las imagenes se muestren
con la orientacién adecuada y que se utilicen disefios de pelicula
(disposiciones) para la impresion especifica de mamografia.

Disefios de impresion

Se utilizan disefios estdndar para la estacion de trabajo de radiografia
computarizada NX.

Estos disefios permiten mejorar el orden de colocacién de las peliculas de las
mamas izquierda y derecha en la caja de iluminacidn, ya que se reducen al
minimo los bordes en la parte tordcica en ambas imédgenes.

Advertencia: Para el uso en aplicaciones de mamografia de
diagnostico es esencial la impresion a tamafio natural. En
este caso, utilice iinicamente los disefios de impresora
dedicados para mamografia. Si utiliza otros disefios de
impresora, existe el riesgo de que se pierda informacion
para el diagnéstico.

Impresora de CR Mammography

Se recomienda imprimir las copias con una densidad 6ptica méaxima de 3,6,
como minimo, para que se visualicen correctamente los detalles de la imagen.

Estacion de trabajo de diagnostico

La estacion de lectura de copias en pantalla se instalara y configurara en
presencia del especialista en CR Mammography. Agfa no garantiza que el
rendimiento del sistema sea 6ptimo si se utiliza una configuracion distinta de
la recomendada.

En las estaciones de lectura de copias electrénicas de calidad de diagndstico se
necesita un sistema de visualizacién para mamografia de cinco megapixeles y
doble cabeza.
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CR Mammography | Presentacion del sistema CR Mammography | 19

Calibracion de la modalidad de rayos X

El control automatico de exposicion (AEC) de la modalidad de rayos X debera
ser calibrado para la placa y chasis Mammo correspondiente (MM2.0/
MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) o CRHMS5.0 por el técnico de campo de la
modalidad de rayos X para asegurar una calidad de imagen de diagnédstico
correcta.

El especialista en CR Mammography prestara asistencia técnica o verificara
este proceso de calibracion. Para alcanzar la calidad de imagen 6ptima, el
control automatico de exposiciéon (AEC) debera estar en consonancia con los
siguientes valores de exposicién.

Tabla 1: Rangos recomendados de kV

Espesor Espesor Espectro
de PMMA | de mama

(cm) equivalen-
te (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
70 920 28-32kV  [28-34kV | 28-34kV | 34-35kV

Tabla 2: Dosis glandular media (AGD) objetivo recomendada por Agfa

Espesor Espesor Dosis Dosis Dosis Dosis
de PMMA |demama | glandular |glandular |glandular | glandular
(cm) equivalen- | media media media media

te (cm) (AGD) ob- | (AGD) ob- | (AGD) ob- | (AGD) ob-
jetivo pa- | jetivo pa- | jetivo pa- | jetivo pa-
ra CR35- | raDX-M ra DX-M ra DX-M
X/CR85- |con con con
X/CR30- |HMS5.0es- | HM5.0de | HM5.0 de
Xm/DX-M | tandar dosis opti- | calidad de

con mizada imagen
MM3.0R optimiza-
da
20 21 0,85 0,7 0,6 0,85
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Espesor Espesor Dosis Dosis Dosis Dosis
de PMMA |de mama |glandular  glandular |glandular | glandular
(cm) equivalen- | media media media media

te (cm) (AGD) ob- | (AGD) ob- | (AGD) ob- | (AGD) ob-
jetivo pa- | jetivo pa- | jetivo pa- | jetivo pa-
ra CR35- |raDX-M ra DX-M ra DX-M
X/CR85- | con con con
X/CR30- |HMS5.0es- | HM5.0de | HM5.0 de
Xm/DX-M | tandar dosis opti- | calidad de

con mizada imagen
MM3.0R optimiza-
da
30 32 1,3 1,1 0,9 1,3
40 45 1,7 1,45 1,2 1,7
45 53 2,2 1,9 1,6 2,2
50 60 2,6 2,2 1,8 2,6
60 75 3,9 3,3 2,7 3,9
70 90 5,5 4,7 4,5 5,5

Estos parametros estan basados en las recomendaciones de las directrices
EUREF para mamografia digital.

Como alternativa, es posible ajustar la dosis en base a logaritmos de indice de
valores de pixeles (PVI) o utilizar un ajuste de dosis segin EUREF menos
restrictivo con el sistema DX-M y CR 30-Xm. Con estos pardmetros el sistema
funciona dentro de un rango de dosis mas amplio y con ello margenes mas
amplios de calidad de imagen, sin dejar de brindar suficiente calidad de
imagen y un ajuste de dosis aceptable o cercano a los valores recomendados
por EUREEF, respectivamente.

Nota: Las variaciones de dosis y calidad de imagen con el ajuste
logaritmico del indice de valores de pixeles (PVI) no cumplen
necesariamente las directrices de EUREF o directrices similares.

El uso de W/Rh queda restringido a los casos en los que se aplica una dosis
baja (dosis glandular media objetivo para DX-M con HM5.0 de dosis
optimizada). Para un espesor inferior a 3 cm, no se recomienda W/Rh, ya que
los resultados con esta técnica de exposicidén podrian ser incorrectos. Para
evitar tiempos de exposicion prolongados, debe utilizarse una magnitud de kv
considerablemente superior (28 kV o més para un espesor medio, 32 kV o més
para un espesor de 6 cm, y 34 kV 0 mds para un espesor superior a 6 cm). No
se recomienda W/Rh para exposiciones con aumento.

2344Q ES 20180406 1001




CR Mammography | Presentacién del sistema CR Mammography | 21

Atencién: Al cambiar a otro tipo de placas y chasis, debe
calibrarse de nuevo el AEC.

Para sistemas de mamografia basados en CR MM2.0 (digitalizadores CR
25.0/CR 75.0)

Atencién: Se recomienda expresamente utilizar los mismos
pardmetros que para los digitalizadores CR35-X/CR 85-X.
Sencillamente, porque optimizan el rendimiento general del
sistema.

Para sistemas de mamografia basados en CR MM3.0 (digitalizadores CR 35-
X/CR 85-X); CR MM3.0R (Digitalizador DX-M) y CR MM3.0T (Digitalizador
CR 30-Xm)

Atencién: Las alineaciones indicadas arriba son obligatorias
porque se usaron en la validacién de los sistemas de mamografia
CR basados en placas de imagen recubiertas de polvo. Ademas,
las alineaciones basadas en EUREF estdn en consonancia con las
recomendaciones de EUREF para mamografias digitales.

Para sistemas de mamografia basados en CR HM5.0 (digitalizadores DX-M)

Atencién: Para la alineaciéon basada en EUREF, pueden usarse
dosis mas altas hasta la maxima dosis glandular media (AGD)
para DX-M (dosis glandular media objetivo para DX-M con
HMB5.0 de calidad de imagen optimizada), si se desea mejorar
aun mas la calidad de la imagen.

Atencién: Si se utiliza CR HM5.0 ademas de CR MM3.0R (o CR
MM2.0 y MM3.0) en la misma modalidad, deben utilizarse y
ajustarse dos canales AEC separados que pertenecen al
dispositivo de rayos X.

Atencion: Si se utiliza CR HM5.0 en lugar de CR MM3.0R (y
viceversa) en un solo canal del dispositivo de rayos X, debera
realizarse una nueva calibracion del Control Automatico de
Exposicién (AEC).
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Directrices para el funcionamiento de la modalidad de rayos X

Agfa recomienda usar las modalidades de rayos X con funcionalidades de
control automatico de exposicion (AEC). Debera utilizarse el modo totalmente
automatico de la modalidad de rayos X, con arreglo a CR Mammography.

Atencién: No utilice el ajuste de densidad de pelicula de la
modalidad de rayos X.

En caso de que se precise el modo semiautomatico o manual para examenes
especiales, deberan aplicarse las combinaciones de objetivo, filtro y kVp de
exposicion con relacién al tipo y al espesor de mama en compresion.

Nota: Para muestras de biopsia con aguja, Agfa recomienda el
ajuste de kV mas bajo posible (normalmente 22 kV) y 15 mAs.
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Condiciones de visualizacion para la copia impresa

La calidad de diagndstico del sistema se valida y esta garantizada en las
condiciones de visualizacion clinica especificadas. Estas condiciones de
visualizacién se escriben en el drea de texto en la pelicula impresa:

* Luminancia del negatoscopio sin pelicula, en candelas/m2.

* Contribucién de luminancia debida a la iluminancia ambiente reflejada de
la copia impresa, en candelas/m2.

Advertencia: Las condiciones de visualizacion son
esenciales para una correcta interpretacion de las imagenes
de mamografia para el diagndstico.

Atencion:

Las condiciones de visualizacién deben ajustarse a las normas de
diagndstico en mamografia:

* Una caja de iluminacién con una luminancia minima de
3.000 candelas/m2.

* Que no incida directamente sobre la caja de iluminaciéon
ninguna fuente de luz.

e Lailuminacién ambiente no debe superar los 50 lux
(limenes/m2).

¢ Deben reducirse al minimo los reflejos. Asi pues, es preciso
enmascarar la caja de iluminacién (mediante obturadores)
con arreglo al area expuesta de la pelicula.

Atencién: Las condiciones de visualizacion deben ser estables en
todo momento. Asi pues, se recomienda realizar una
comprobacion periddica de todas las condiciones de
visualizacion.
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Condiciones de visualizacion para copias en pantalla

La configuracion de uso recomendada para la visualizacion de copias en
pantalla es la siguiente:

¢ Una descripcion general del nuevo estudio, en que se presente un
protocolo de colocacién adecuado.

* Sipuede consultar estudios antecedentes, una descripcién general de los
nuevos estudios y de los antecedentes.

¢ Una vista comparativa de las imagenes una a una (p. €j., CC derecha e
izquierda, CC izquierda y MLO izquierda...).

Para otros parametros de configuracidn, el cliente debe consultar al
especialista en aplicaciones de mamografia de Agfa.

Advertencia: Las condiciones de visualizacién son
esenciales para una correcta interpretacion de las imagenes
de mamografia para el diagndstico.

Atencion:

Las condiciones de visualizacién (luz ambiente) no deben
cambiarse después de la calibracién inicial del monitor y la
alineacién:

* No deben dirigirse otras fuentes de luz hacia las
visualizaciones de la estacion de copias en pantalla.

* Lailuminacién ambiente debe ser lo mas tenue posible.

* Deben reducirse al minimo los reflejos.

Atencion: Las condiciones de visualizacion deben ser estables en
todo momento. Asi pues, se recomienda realizar una
comprobacién periddica de todas las condiciones de
visualizacion.
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Opciones y accesorios

Los accesorios aparecen documentados en los manuales de uso de los
componentes del sistema CR Mammography.

La impresora para mamografia y la estacién de trabajo de diagndstico son
componentes opcionales del sistema CR Mammography.

Funcién de realce de microcalcificaciones (Micro Calcification Enhancement,
MCE)

Nota: La funcién MCE no cuenta con una licencia para su venta
en Canada.

MCE proporciona un mecanismo suplementario de procesamiento automético
de imégenes que se integra en la estacion de trabajo de radiografia
computarizada NX. En el caso de las imdgenes de mamografia identificadas
para un tipo de exposicién que requiera la funcion de realce de
microcalcificaciones (MCE) Musica, se envia una copia adicional de la imagen
a un destino de archivo de almacenamiento. Dos versiones de la imagen
estaran disponibles en la estacion de trabajo PACS: la imagen original y la
imagen realzada con MCE. El usuario encargado de la visualizacién podra
alternar entre las dos versiones.

La prestacién MCE Musica ofrece un sistema de procesamiento de imdgenes
mejorado que puede contribuir a poner de relieve posibles
microcalcificaciones en imagenes de mamografia destinadas a diagndstico y
cribaje. La imagen MCE Musica ayudara a utilizar la imagen original para el
diagndstico.
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Limpieza y desinfeccion

Deben aplicarse las siguientes recomendaciones de mantenimiento para un
rendimiento 6ptimo del chasis:

* Para limpiar la placa CR MM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo, utilice
CR Phosphor Plate Cleaner de Agfa y pafios Polynit o un pafio de celulosa
que no suelte pelusa.

Advertencia: El uso del producto CR Phosphor Plate
Cleaner de Agfa y pafios Polynit para CR MM3.0 se limita
a las placas de imagen que tengan un cédigo de lote que
comienza con la letra "C" o las siguientes letras del
abecedario. En el caso de la limpieza de placas de
imagen de CR MM3.0 que tengan un codigo de lote que
comienza con la letra "B" o con un nimero, para limpiar
la placa utilice inicamente pafios de limpieza PROSAT
especiales para mamografia.

Nota: En un entorno mixto en el que se trabaje con placas
viejas y nuevas de CR MM3.0 se recomienda utilizar
Unicamente pafios de limpieza PROSAT para limpiar las
placas.

¢ Las placas de CR Mammo reqieren una limpieza frecuente: al menos una
vez por semana o después de cada 200 ciclos (si es antes).

Para conocer el procedimiento de limpieza de forma detallada, consulte el
manual de instrucciones sobre chasis y placas de CR.

Si el mantenimiento o la limpieza no son adecuados, puede acumularse polvo
en la placa de imagen o en el tejido del chasis, lo que podria dar lugar a
artefactos en las imégenes. El tejido del chasis actiia como proteccién para
evitar que la placa de imagen se dafie cuando se inserta o se extrae del chasis.
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Instrucciones de seguridad

Para obtener indicaciones generales de seguridad, consulte el Manual de uso
de seguridad de sistemas Agfa HealthCare, documento 3100.

Para obtener indicaciones acerca de la seguridad del producto, consulte los
manuales de uso que se relacionan en ‘Documentacion del sistema’.

Advertencia: Si se aplica la funcion de realce de
microcalcificaciones (MCE), en la estacion de trabajo PACS
habra disponibles dos versiones de la imagen: la imagen
original y la imagen realzada con MCE. El diagndstico final
debe realizarse a partir de la imagen original.

Advertencia: MCE puede aumentar el ruido en las imagenes
subexpuestas.

> P

Hay algunas précticas recomendadas que deberian aplicarse en el trabajo con
el sistema CR Mammography:

Atencién: Si se cae el chasis antes de la exposicion, dbralo y
ciérrelo de nuevo para asegurarse de una correcta alineacién
con la parte tordcica antes de efectuar una nueva exposicién.
Para obtener mds informacidn, consulte el Manual de uso de
placas y chasis CR (s6lo en el caso de que se utilicen chasis y
placas CR MM2.0 y CR MM3.0).

Atencién: Cuando se utilicen cuadros de anotacion, tenga en
cuenta que la informacién de diagndstico podria quedar
solapada.

Atencién: Se utilizaran marcadores de plomo para la indicacién
de lateralidad (izquierda o derecha). Los marcadores de plomo
deben disponerse hacia las esquinas en frente de la pared
toracica y fuera del 4rea de la mama.

Atencién: Es importante utilizar siempre la placa de imagen con
el mismo chasis.

X -X-N~

Enlaces relacionados
Documentacion del sistema en la pagina 12
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Primeros pasos

Temas:

*  Flujo de trabajo basico

*  Funcion de realce de microcalcificaciones (MCE) y estaciones de
lectura de copias electronicas

*  Realce de microcalcificaciones (MCE) y exportacion de imdagenes a CD
o DVD.

e Limitaciones
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Flujo de trabajo basico

Con el siguiente procedimiento se describe el flujo de trabajo que debera
seguirse al utilizar el sistema CR Mammography.

1. Enlamodalidad de mamografia:

Exponga el chasis en la modalidad de rayos X. El operador es responsable

de etiquetar manualmente los chasis.

2. Enla estacién de trabajo de radiografia computarizada:

a) Escriba los datos demogréficos de paciente o impdrtelos de una base
de datos (HIS/RIS) mediante el protocolo DICOM.

b) Identifique el chasis por medio de los datos del examen mamografico y
los datos demograficos de paciente. En el caso de CR 30-Xm, la
identificacién se efecttia siempre mediante la funcionalidad Direct ID.
Todos los demaés digitalizadores admiten la identificacion a través de
ID Tablet; los pasos 1 y 2 pueden intercambiarse en ese caso.

Nota: Es importante seleccionar el examen adecuado para
poder aplicar el procesamiento de imagenes
correspondiente.

3. Eneldigitalizador CR:
El digitalizador convierte la imagen del chasis expuesto en una imagen
digital, la almacena como archivo (o conjunto de datos) y la transfiere a la
estacion de trabajo de radiografia computarizada a través de la red.

4. Elarchivo se transfiere a la estacién de trabajo a través de la red.

5. Enla estacidn de trabajo de radiografia computarizada:
Se aplica el procesamiento automadtico a las imagenes.

6. Transmision de la imagen modificada, desde la estacion de trabajo de
radiografia computarizada:

* Alaimpresora.
* Alaestacién de lectura de copias electrénicas (en pantalla).
7. Laimpresora reproduce la copia en formato impreso.
En la estacién de copias electrénicas se muestra la copia en pantalla. Para
mejorar el flujo de trabajo, es recomendable utilizar un teclado numérico

como extension (opcional), configurado exclusivamente para el uso en CR
Mammography.

Nota: Cuando se usa la conexién a la modalidad de rayos X para
recuperar los datos de exposicion, cada chasis debe identificarse
antes de que se tome la siguiente exposicion. De lo contrario, los
datos de exposicion se pueden perder o vincular a una imagen
que no corresponda.
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Funcion de realce de microcalcificaciones (MCE) y
estaciones de lectura de copias electronicas

En la estacion de trabajo de radiografia computarizada (CR) es posible
configurar dos destinos de archivo de almacenamiento:

* undestino para la lectura y archivo de lectura de copias electrénicas, que
recibe dos versiones de la imagen. Ambas estan disponibles en la estacién
de trabajo PACS: la imagen original y la imagen realzada con MCE. La
imagen con realce de microcalcificaciones (MCE) se distingue de la
original por un marcador con las siglas “MCE” inscritas en la imagen y por
una nota en el apartado de comentarios sobre la imagen.

* undestino para un segundo lector, que sélo recibe la imagen original.

2344Q ES 20180406 1001



CR Mammography | Primeros pasos | 31

Realce de microcalcificaciones (MCE) y exportacion
de imagenes a CD o DVD.

Las imagenes con realce de microcalcificaciones (MCE) no pueden exportarse
aun CD o DVD.
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Limitaciones

Limitaciones para la apariencia de las imagenes

* No son posibles las mediciones absolutas (incluso en impresiones a
tamafio natural). Existe una desviacion debida a la proyeccién de rayos X.
Este fenémeno es idéntico al que se produce tipicamente en las situaciones
de pelicula/pantalla. También ocurre en la estacién de lectura de copias en
pantalla.

* En exposiciones mamograficas tipicas digitalizadas con dispositivos CR
25.0, CR 75.0, CR 35-X 0 CR 85-X (esto no puede aplicarse a CR 30-Xm o
DX-M), la imagen presenta inicamente una linea gris a lo largo del borde.
Esto es debido a la proteccidn de los extremos de la placa de imagen. Sin
embargo, el resultado para el diagnéstico no se ve afectado.

* Para asegurarse de que no se pierden datos de diagndstico, el digitalizador
digitaliza sobre el extremo de la placa de imagen. Esto puede dar lugar a la
aparicion de un borde blanco o negro en la parte tordcica en casos
excepcionales; por ejemplo, con grandes implantes. Sin embargo, el
resultado para el diagndstico no se ve afectado.

Limitaciones de los chasis CR MM2.0 y CR MM3.0 Mammo

* El cono de succion en el chasis de la generacién anterior puede dejar sobre
el chasis un artefacto de forma circular que puede interferir con el area de
diagndstico. Este artefacto se sitda tipicamente en la parte superior de la
imagen y cerca de la pared toracica. Sin embargo, el resultado para el
diagndstico no se ve afectado.

* Se ha constatado que en casos excepcionales ha fallado el procesamiento
automatico de ventana/nivel. Esto da lugar a imdgenes completamente
blancas o negras. El ajuste manual de ventana/nivel resolvera dicho
problema. No es necesario volver a tomar las imagenes.

Limitaciones acerca de las caracteristicas de la estacion de trabajo

* Tenga en cuenta que, debido al elevado tamafio de la imagen de alta
resolucidn, algunas funciones interactivas pueden requerir mas tiempo.

* No es posible la importacién/exportaciéon ni el envio de imagenes de
radiografia general a una estacién de trabajo de radiografia
computarizada dedicada a mamografia.

* Lapantalla del sistema CR no ha sido concebida ni resulta adecuada para
diagndsticos de mamografia; s6lo para la verificaciéon de posicionamiento
en estudios de mamografia.

* Las siguientes funciones estan inhabilitadas en la aplicacion de
mamografia: colimacién automatica de imagenes, deteccion automatica
de la division de imdgenes, la funcidn de posprocesamiento interactivo de
imagenes (botén MUSICA); excepto el procesamiento automatico de
ventana/nivel, el cambio del procesamiento relacionado con el tipo de
estudio. El oscurecimiento del fondo se inhabilita para los examenes
especializados de mamografia.
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El valor LgM o de indice de exposicion (EI) (indicador de consistencia de
la exposicidn, utilizado para aplicaciones de radiografia general) no es
importante en las imdgenes mamograficas. No deberia suponer un
problema en mamografia: la dosis es controlada por el AEC.

No se garantiza la alineacién automadtica de la pared torécica si se arrastra
manualmente una imagen sobre un disefio en la estacién de trabajo de
radiografia computarizada NX. Esto puede corregirse haciendo clic en el
botén de tamafio natural o recorriendo la imagen manualmente.

La funcidn de realce de microcalcificaciones (MCE) sé6lo se admite en
sistemas basados en digitalizadores CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR 30-Xm.
La funcidn de realce de microcalcificaciones (MCE) no puede aplicarse en
examenes especializados (p. €j., vistas de compresion y aumento de
mamografia, biopsia, estereotaxia...).
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Datos técnicos

Los digitalizadores pueden escanear imagenes estandar de radiologia general,
asi como imagenes de alta resolucién para mamografia. La placa Mammo CR
se digitaliza en condiciones especiales:

* un tamafio de pixel de 50 um para la digitalizacion de alta resolucion,
* Dbarrido asimétrico hacia la parte toracica.

Para obtener mas informacion, péngase en contacto con su representante
comercial.
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