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Pravne oznamenie

C€

0413

J Agfa NV, Septestraat 27, B-2640 Mortsel - Belgicko
Viac informdcif o produktoch Agfa ndjdete na strankach www.agfa.com.

Agfa a Agfa s kosostvorcom st ochranné zndmky spolo¢nosti Agfa-Gevaert
N.V., Belgicko alebo jej pobociek. Systém CR Mammography, CR 30-Xm, CR
25.0, CR 75.0, CR 35-X, CR 85-X, DX-M, NX a MUSICA st ochranné zndmky
spolo¢nosti Agfa NV, Belgicko alebo jednej z jej pobociek. VSetky ostatné
ochranné znamky su vlastnictvom ich prislusnych vlastnikov a pouzivaju sa
v redakénej tprave bez timyslu porusenia zakona.

Spolo¢nost’ Agfa NV neposkytuje Ziadne zaruky alebo vyhldsenia, ¢i uz
prenesené alebo implicitné, s ohfadom na presnost’, kompletnost’ a uzitoénost’
informacif obsiahnutych v dokumente a vyslovne neuznava zaruky vhodnosti
na akykol'vek konkrétny ucel. Vyrobky a sluzby nemusia byt k dispozicii vo
vasej miestnej oblasti. Informdcie o dostupnosti ziskate u svojho miestneho
zastupcu predaja. Spolo¢nost’ Agfa NV sa usilovne snaZzi poskytovat’ ¢o
najpresnejsie informécie, ale nie je zodpovedna za akékol'vek typografické
chyby. Spolo¢nost’ Agfa NV nie je za Ziadnych okolnosti zodpovedna za
akékol'vek poskodenie vyplyvajice z neschopnosti pouzivat’ akékol'vek
informacie, pristroj, metédu alebo proces zahrnuté v tomto dokumente.
Spolo¢nost’ Agfa NV si vyhradzuje pravo vykonavat zmeny v tomto dokumente
bez predchadzajiceho upozornenia. Origindlna verzia tohto dokumentu je v
anglictine.

Copyright 2018 Agfa NV
Vsetky prava vyhradené.
Vydal: Agfa NV

B-2640 Mortsel — Belgicko.

Ziadne casti tohto dokumentu sa nesmti reprodukovat, kopirovat, upravovat
alebo prenasat’ bez predchddzajticeho pisomného stihlasu spolo¢nosti Agfa
NV.
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Uvod k tejto prirucke

Témy:

*  Rozsah tejto prirucky
*  Varovania, upozornenia, pokyny a poznamky
*  VWmedzenie zodpovednosti
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Rozsah tejto prirucky

Tato pouzivatel'ska prirucka opisuje funkcie systému CR Mammography.
Vysvetl'uje, ako rozne vyrobky systému CR Mammography pracuju spolo¢ne.
V priruc¢ke su uvedené nasledujtice systémy Mammography:

Systémy Mammography zaloZené na digitalizdtoroch CR 35-X/CR 85-X.
Systémy Mammography zaloZené na digitalizatoroch CR 25.0/CR 75.0.
* Systémy Mammography zalozené na digitalizatoroch DX-M.

Systémy Mammography zaloZené na digitalizatoroch CR 30-Xm.
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Varovania, upozornenia, pokyny a poznamky

Nasledujtice ukazky zobrazuju, ako sa varovania, upozornenia, pokyny
a poznamky vyskytuju v tejto prirucke. Text vysvetl'uje ich ur¢ené pouzitie.

LAOP
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Varovanie: Varovania st usmernenia, ktoré ak sa nedodrzia,
mozu spdsobit’ smrtel'né alebo vazne zranenia
pouzivatePovi, technikovi, pacientovi ¢i ktorejkol’'vek osobe,
alebo mozu viest’ k nespravnej liecbe.

Upozornenie: Upozornenia st usmernenia, ktoré ak sa
nedodrzia, mézu sposobit’ poskodenie zariadenia opisaného
v tejto prirucke alebo iného zariadenia ¢i tovaru a mozu
spOsobit’ znedistenie zivotného prostredia.

Pokyn: Tdto znacka sa pougiva obycajne v kombindcii s varovnou
znackou a poskytuje konkrétny pokyn. Ak sa bude presne
dodrziavat, malo by sa zabrdnit predmetu varovania.

Pozndmka: Pogndmky poskytujii rady a zdéraziujii neobvyklé
body. Pozndmka nie je urcend ako pokyn.
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Vymedzenie zodpovednosti

Spolo¢nost’ Agfa nepreberd zodpovednost’ za pouzivanie tohto dokumentu, ak
sa v iom vykonaju akékol'vek neopravnené zmeny v obsahu alebo formate.

Bolo vynaloZené vel'ké usilie, aby sa zabezpetila spravnost’ informacii v tomto
dokumente. Avsak spolo¢nost’ Agfa nepreberd ziadnu zodpovednost’ alebo
akékol'vek zavazky za chyby, nepresnosti alebo vynechané informacie, ktoré sa
mozu vyskytovat' v tomto dokumente. Spolo¢nost’ Agfa si vyhradzuje préavo
vykonat’ zmeny na vyrobku bez predchddzajiiceho upozornenia za i¢elom
zlepsenia spol'ahlivosti, funkcif alebo dizajnu. Tato prirucka sa dodéva bez
zaruky akéhokol'vek druhu, ¢i uz predpokladanej alebo vyjadrenej, vratane
ale nie s obmedzenim na predpokladané zaruky tykajtice sa predajnosti

a vhodnosti na ur¢ity ucel.

2344Q SK 20180406 1001



8 | CR Mammography | Uvod k systému CR Mammography

Uvod k systému CR Mammographx

Témy:

*  Konfiguracia

o Urcené pouzitie

*  Dokumentacia systému
+  Skolenie

*  Zhoda

*  Pripojitelnost

*  InStalacia

*  Doplnky a prislusenstvo
«  Cistenie a dezinfekcia

*  Bezpecnostné opatrenia
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Konfiguracia

Systém Agfa CR Mammography tvori digitalizator, detektory, platne a kazety
a CR pracovisko. Podporuje zariadenia na tla¢ vytlackov v pevnej forme
a snimacie stanice kopii v elektronickej forme ako doplnkové komponenty:

Prvky systému

Volitel'né prvky

CR Digitalizator

Detektory platne a kazety CR Mammography
CR pracovisko

Diagnostické pracovisko

Tlagiareti a film pre mamografiu

NN R W

Obrazok 1: Konfiguracia systému CR Mammography

Systém CR Mammography podporuje rézne konfigurdcie uvedené v
nasledujticej tabulke:

CR Digitalizator

viac platni CR 85-X™ | CR 75,0™ | DX-M™

jedna platiia CR 35-X™ | CR 25.0™ CR 30-Xm™
Detektory platne a kazety CR Mammography
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k dispozicii s formaty | CR MM3.0 CR MM3.0R | CR MM3.0T
18 x24 cma24x30
cm CRMM2.0 | CR HM5.0
CR pracovisko
NX pre Mammography™

Platne a kazety CR MM2.0 Mammo, platiia a kazeta CR MM3.0 Mammo,
platia a kazeta CR MM3.xR Mammo a detektor CR HM5.x Mammo sa
vSeobecne oznacuju ako ,,platne a kazety“.

Obmedzenia kombinacii:

Podpora digitalizatora pre detektory, platne a kazety:

CR 25.0 a CR 75.0 podporuju mamografické platne a kazety CR MM2.0
a mamografické platne a kazety CR MM3.0.

CR 35-X a CR 85-X podporuju len mamografické platne a kazety CR

MM3.0.

CR 30-Xm podporuje len platne a kazety CR MM3.0T.
DX-M podporuje platne a kazety CR HM5.0 alebo CR MM3.0R.
Kombinované pouzitie réznych mamografickych kaziet a platni nie je
dovolené. Konkrétne nie je dovolené kombinované pouzitie CR MM3.0R a

CR HMS5.0 na DX-M.
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Urcené pouzitie

Urcené pouzitie pre mamografické systémy zalozené na digitalizatoroch CR
35-X/ CR 85-X; DX-M a CR 30-Xm

¢ Systém CR Mammography sa mdze pouzit’' na diagnostickii mamografiu.
e Systém CR Mammography sa mo6ze pouzit' na mamograficky skrining
v sulade s miestnymi nariadeniami.

Uréené pouzitie pre systémy Mammography zaloZené na digitalizdtoroch CR
25.0/CR 75.0

* Systém CR Mammography sa mdze pouzit' na diagnostickii mamografiu.
¢ Systém CR Mammography nie je uréeny pre mamograficky skrining.

Diagnosticka mamografia

Diagnostickd mamografia je rddiografické vySetrenie. Vykondva sa za i¢elom
ziskania d’al$ich informacii o pacientkach, ktoré maji znaky alebo priznaky
choroby prsnikov alebo radiografickych nalezov. M6ze sa tiezZ vykonavat

v situdciach, kde analyzujuci lekar vyzaduje priamu kontrolu nad
zobrazovanim.

Diagnosticky mamogram sa vykondva za priamej kontroly kvalifikovaného
lekara pre mamografiu a moze obsahovat’ zobrazenia medio-lateralnej Sikmej
projekcie (MLO), kranio-kaudélnej projekcie (CC) alebo d’alSie zobrazenia.

Pozndmbka: Priama kontrola je definovana ako pritomnost’
lekdra, ktory je okamZite k dispozicii poskytnit’ pomoc a pokyny
pocas vykonavania tohto postupu.

Mamograficky skrining

Mamograficky skrining je radiologické vySetrenie na zistenie netusenej
rakoviny prsnika u zien bez priznakov. Toto vySetrenie sa moZe vykonavat' bez
pritomnosti lekéra.
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Dokumentacia systému

Uzivatel'skd dokumentacia pozostava zo stiboru prirudiek, ktoré poskytuji
prehlad o kompletnom systéme CR Mammography a priruciek pre
komponenty tohto systému.

V nasledujtcej tabul’ke je uvedeny zoznam uzivatel'skej dokumentacie, ktory
obsahuje pokyny potrebné pre bezpeént a efektivnu prevadzku systému CR
Mammography.

Systém CR Mammography

CD s uzivatel'skou dokumentéciou | «  Uzfvatelska prirucka pre systém CR

pre systém CR Mammography. Mammography (tento dokument).

» Uzivatel'ska prirucka pre bez-
pecnost’ systému Agfa Healthcare

(3100).
CR Digitalizator
CD s uZivatel'skou dokumentaciou | « Uzfvatel'skd prirucka pre CR 35-X
pre CR 35-X a CR 85-X. (4454).
e UfZivatel'skd prirucka pre CR 85-X
(4450).

CD s uzivatel'skou dokumentdciou | «  Uzivatel'sk4 prirucka pre CR 25.0

pre CR 25.0 and CR 75.0. (2312).

e Uzivatel'ska prirucka pre CR 75.0
(2242).

Uzivatel'skd prirucka pre CR 30-X/CR 30-Xm (2386).

Uzivatel'skd priru¢ka pre DX-G/DX-M (2321).

CR mamografické platne a kazety

CD s uzivatel'skou dokumentaciou | Uzivatel'ska prirucka CR platne a kazety
pre CR platne a kazety. (2199).

Uzivatel'skd prirucka pre platne a kazety CR 30-X/CR 30-Xm (2387).

Uzivatel'skd prirucka pre detektory, platne a kazety AGFA CR (CR HD5.x, CR
MD4.xR, CR HM5.x, CR MM3.xR) (2322).

CR pracovisko

CD s uzivatel'skou dokumentaciou | Pouzivatel'skd prirucka pre NX (4420).
pre NX.
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On-line pomocnik pre NX.
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Skolenie

Spolo¢nost’ Agfa poskytuje skolenie a podporu pre instalaciu, kalibraciu
a pouzivanie systému CR Mammography a komponentov.

Skolenie spolo¢nosti Agfa nezahtiia vyklad diagnostickych snfmok.
V zavere Skolenia bude takisto potvrdeny dokument o prevzati zakaznikom.

Je potrebna ndbehova krivka, aby sa mohol rontgenoldg tiplne obozndmit’
s digitdlnymi snimkami rieSenia CR Mammography, ktoré maju odliSny
,vzhlad a stvarnenie“ snimky v porovnani s beznym filmom/obrazovkou.

Rontgenolog je zodpovedny za stanovenie podmienok potrebnych pre
splnenie nabehovej krivky a ich realizaciu.
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Zhoda

Spolo¢nost’ Agfa vykonala klinickd Stidiu pre diagnosticki mamografiu.

Regulatné poziadavky pre digitdlnu mamografiu sa v mnohych krajinadch
neustdle menia, preto spolo¢nost’ Agfa nezarucuje, Ze pouzivanie systému CR
Mammography bude v stilade s vyvijajticimi sa poziadavkami.

Systém CR Mammography je ozna¢eny znackou CE:
Pozndmka:

K dispozicii je vyhlasenie vyrobcu pre tento systém a vyhldsenie
o zhode pre r6zne komponenty.

Znacka CE je v stilade so smernicou o zdravotnickych
pomockach 93/42/EHS pre systém triedy Ila.

Je ziskany stihlas eurdpskeho notifikovaného organu.

2344Q SK 20180406 1001
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Pripojite’'nost’

Informécie o moznostiach pripojenia RIS/PACS systémov a mamografickych
modalit najdete v uzivatel'skej dokumentécii pre CR pracovisko. Odkaz na
tieto dokumenty sa nachddza v ¢asti,,Dokumentdcia systému*. Viac informdcii
najdete aj v prislusnej dokumentacii.

Suvisiace odkazy
Dokumentdcia systému na str. 12

2344Q SK 20180406 1001
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Instalacia

Prvky systému a modalita AEC (Automatic Exposure Control — Automatické
riadenie expozicie) sa musia pred vykonanim mamografickych vySetreni
nakonfigurovat’.

Témy:

*  InStalacia systéemu CR Mammography

*  Kalibracia RTG modality

*  Prevadzkove pokyny pre RTG modalitu

*  Podmienky zobrazovania pre vytlacky

*  Podmienky zobrazovania kopii v elektronickej forme

2344Q SK 20180406 1001
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InStalicia systému CR Mammography

Vsetky komponenty systému CR Mammography nastavuje Specialista na
mamografické aplikdcie Agfa.

Pri inStaldcii systému CR Mammography by sa mali zohl'adnit’ tieto
poznamky/pokyny:

Upozornenie: Ked’ sa dochylite od odporii¢anych nastaveni,
spolo¢nost’ Agfa neméze zarucit’ optimalny vykon systému.

Témy:

*  CR Digitalizator

*  CR pracovisko

»  Formaty tlace

»  Tlaciaren pre CR Mammography
»  Diagnostické pracovisko

CR Digitalizator

Po spravnej instaldcii systému CR Mammography sa rezim mamografického
skenovania na digitalizatore aktivuje automaticky po vloZeni spravne
nastavenej a identifikovanej kazety CR Mammo do digitalizatora.

CR pracovisko

Softvér pracoviska CR Mammography sa musi nakonfigurovat, aby sa zaistilo,
ze:

* saposkytnu parametre skenovania pre digitalizétor.

* sapouZije jednoti¢elové spracovanie MUSICA™ pre mamografiu;

¢ systém umozni nastavit' uprednostiiované vlastnosti vizualizacie
miestnych oddeleni;

* sapouzije platna stromov4 Struktira vySetrovania s danymi nastaveniami
spracovania obrazov.

Pozndmbka: Je dblezité vybrat’ spravne vySetrenie, aby sa
umoznila aplikacia prislusného spracovania snimky.

CR pracovisko poskytuje moznost’ dosiahnut’ konzistentné vnimanie obrazkov
v stupnici Sedej, ako je opisané v normach DICOM (zname ako Pvalues).

Konfigurécia tieZ zabezpeti, Ze snimky budi zobrazené v spravnej orientacii
a ze sa pouziju formaty filmov Specifické pre mamografiu.

2344Q SK 20180406 1001
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Formaty tlace
Pre pracovisko NX CR sa pouzivajt Standardné formaty.

Tieto formaty optimalizuji zavesenie snimok 'avého a pravého prsnika na
zobrazovaci panel a to minimalizaciou hranic hrudnika na obdivoch
snimkach.

Varovanie: Pre pouzitie diagnostickej mamografie je
dolezita tla¢ v skutoénej velkosti. V tomto pripade
pouzivajte len prislusné uréené mamografické formaty
tlade. Ak pouzijete iné formaty tlade, m6zu zmiznuat’
diagnostické informacie.

Tladiaren pre CR Mammography

Odportéaju sa vytlacky s maximalnou optickou hustotou minimalne 3.6, aby
sa spravne zobrazili detaily snimky.

Diagnostické pracovisko

Snimacia stanica képii v elektronickej forme sa nainstaluje a nakonfiguruje za
pritomnosti odbornika na CR Mammography. V pripade odchylky od tychto
odporti¢anych nastaveni spolo¢nost’ Agfa nezaruéuje optimalny vykon
systému.

Snimacie stanice elektronickych képif diagnostickej kvality vyzaduju
dvojhlavovy systém 5 megapixlovych mamografickych displejov.

2344Q SK 20180406 1001
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Kalibracia RTG modality

AEC pre RTG modalitu musi kalibrovat’ pre prislusné Mammo kazety a platne

(MM2.0/MM3.0/MM3.0R/MM3.0T) alebo CR HM5.0 montazny technik RTG

modality, aby bola zabezpecena spravna kvalita diagnostickej snimky.

V tomto procese bude pomdhat’ alebo proces overi odbornik na aplikaciu CR
Mammography. Na dosiahnutie optimalnej kvality snimky musi byt AEC
v stlade s tymito nastaveniami expozicie:

Tabulka 1: Odporucané rozsahy kV

Hrubka Ekviva- Spektrum

PMMA lentna

(cm) hrubka

prsnika
(cm)

Mo-Mo Mo-Rh Rh-Rh W-Rh

20 21 24 az 27
kv

30 32 25az 28
kv

40 45 26 az 29 26 az 29 26 az 29 28 az 30
kv kv kv kv

45 53 26 az 30 26 az 30 26 az 30 28 az 30
kv kv kv kv

50 60 26 az 30 26 az 30 26 az 30 28 az 32
kv kv kv kv

60 75 27 az 32 27 az 32 27 az 32 32az34
kv kv kv kv

70 90 28 az 32 28 az 34 28 az 34 34 az 35
kv kv kv kv
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Tabulka 2: Cielové hodnoty AGD podl’a odporicani spolo¢nost’ou Agfa

Hribka Ekviva- Cielova Cielova Cielova Cielova
PMMA lentna AGD pre | AGDpre |AGDpre |AGD pre
(cm) hrubka CR35-X/ |DX-Mso DX-M s DX-M s
prsnika CR85-X/ |Standard- 1[HM5.0s | |HM5.0s
(cm) CR30-Xm/ | nym optimali- | optimali-
DX-M s HMS5.0 zovanou | zovanou
MM3.0R davkou kvalitou
snimky
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
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

Tieto nastavenia su zaloZené na odporu¢aniach smernic EUREF pre digitalnu
mamografiu.

Alebo je so systémom DX-M a CR 30-Xm mozné nastavenie davky na zdklade
protokolu PVI alebo nastavenie menej obmedzenej ddavky EUREF. S tymito
nastaveniami systém pracuje v SirSom rozsahu davok a teda kvality snimky,
pri¢om je stéle zabezpecena dostato¢na kvalita snimky a prijatel'na davka
alebo nastavenie podl'a EUREF.

Pozndmka: Odchylka ddvok a kvality snimky s nastavenim
protokolu PVI nemusia nevyhnutne byt v silade s EUREF alebo
podobnymi usmerneniami.

Pouzitie W/Rh sa obmedzuje na pripady, v ktorych sa aplikuje nizka davka
(cielova AGD pre DX-M s HM5.0 s optimalizovanou davkou). Pre hribku
menej ako 3 cm sa W/Rh neodporti¢a, pretoze tato technika expozicie by
mohla viest’ k neadekvatnym vysledkom. Aby sa zabranilo dlhym expozi¢nym
¢asom, je nevyhnutné pouzit’ znaéne vyssie kV (28 kV alebo viac pre strednt
hrabku, 32 kV alebo viac pre 6 cm, 34 kV alebo viac pre hriibku viac ako

6 cm). W/Rh sa neodportca pre zviéSené expozicie.

Upozornenie: Pri prepnuti na iny typ platni a kaziet sa musi AEC
znovu nakalibrovat..

Pre systémy Mammography zalozené na CR MM2.0 (digitalizatory CR
25.0/CR 75.0)
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Upozornenie: Odpord¢ame pouzit rovnaké nastavenia ako pre
digitalizatory CR35-X/CR 85-X len preto, aby sa optimalizoval
vykon celého systému.

&

Pre mamografické systémy zaloZzené na CR MM3.0 (digitalizatory CR 35-
X/CR 85-X); CR MM3.0R (digitalizator DX-M) a CR MM3.0T (digitalizator CR
30-Xm)

Upozornenie: Tieto uvedené nastavenia s povinné, pretoZe boli
pouzité na schvélenie systémov CR Mammography s platiiami
obsahujucimi praSok. Okrem toho nastavenia na zadklade EUREF
st v stlade s odporticaniami EUREF pre digitdlnu mamografiu.

Pre systémy mamografie zaloZené na CR HM5.0 (digitalizatory DX-M)

Upozornenie: V pripade nastavenia na zaklade EUREF sa m6zu
pre DX-M pouzit’ vyssie davky az do maximalnej AGD (cielova
AGD pre DX-M s HM5.0 s optimalizovanou kvalitou snimky), ak
sa vyZaduje d’alSie zlepsenie kvality snimky.

Upozornenie: Ak sa okrem CR MM3.0R (alebo CR MM2.0 a
MM3.0) pouziva CR HM5.0 na tej istej modalite, musia sa
pouzit’ a nastavit' dva samostatné kanaly AEC na RTG zariadeni.

Upozornenie: Ak sa na jednom kanéali RTG zariadenia pouziva
CR HM5.0 namiesto CR MM3.0R (a naopak), musi sa vykonat’
nova kalibracia AEC.
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Prevadzkové pokyny pre RTG modalitu

Spolo¢nost’ Agfa odportcéa pouzivat’ RTG modality s funkciami AEC. Musi sa
pouzit’ tiplne automaticky rezim RTG modality usporiadany pre CR
Mammography.

Upozornenie: NepouZivajte prispdsobenie denzity filmy RTG
modality.

V pripade poloautomatického alebo ru¢ného rezimu sa musia pre Specidlne
vysetrenia pouZit’ expozicia kVp, filter a ciel'ové kombindcie s ohladom na typ
a hribku komprimovaného prsnika.

Pozndmka: Pre odobratie vzorky na biopsiu odportica

P

mAs.

2344Q SK 20180406 1001



24 | CR Mammography | Uvod k systému CR Mammography

Podmienky zobrazovania pre vytlacky

Diagnosticka kvalita systému je platnd a zaruc¢ena pri specifikovanych
Kklinickych podmienkach zobrazovania. Tieto podmienky zobrazovania st
uvedené v textovej oblasti na vytlacku filmu:

¢ Osvetlenie zobrazovacieho panelu bez filmu v cd/m2.

* Podiel osvetlenia z dévodu okolitého osvetlenia odrazajiceho sa
z vytlacku, v ed/m2.

Varovanie: Dobré podmienky zobrazovania st d6lezité na
spravnu interpretaciou diagnostickych mamografickych
snimok.

Upozornenie:

Podmienky zobrazovania musia vyhovovat’ mamografickym
diagnostickym normdm:

Zobrazovaci panel s osvetlenim minimalne 3000 cd/m2.

Na zobrazovaci panel nesmie byt nasmerovany ziadny
svetelny zdroj.

Osvetlenie miestnosti musi byt’ menej ako 50 luxov (lumen/
m2).

Musi sa minimalizovat’ lesk. Preto je potrebné zakryt’

exponovanu oblast’ snimky na zobrazovacom paneli
(clonami).

Upozornenie: Podmienky zobrazovania musia ostat’ po cely ¢as
stabilné. Preto sa odporti¢a vykonavat’ pravidelné kontroly
vsetkych podmienok zobrazovania.
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Podmienky zobrazovania kopii v elektronickej forme
Navrhované nastavenia pre zobrazovanie kopii v elektronickej forme su:

* Prehlad novej stidie, ktory poskytuje spravne zavesenie.

* Prehlad novej aj predchadzajucich stadii, ak si méZzete pozriet
predchadzajice Stadie.

* Porovnanie zobrazenych snimok (napr. prava a 'ava CC, 'ava CC a l'ava
MLO, ...).

o ostatnych oblastiach pouzitia by sa zdkaznik mal poradit’ s odbornikom
spolo¢nosti Agfa na mamografické aplikécie.

Varovanie: Dobré podmienky zobrazovania su dolezité pre
spravnu interpretaciou diagnostickych mamografickych
snimok.

Upozornenie:

Podmienky zobrazovania (okolité svetlo) by sa nemali menit’ po
prvej kalibracii a nastaveni monitora:

¢ Ostatné svetelné zdroje by nemali byt nasmerované na
displeje snimacej stanice kopii v elektronickej forme.

* Okolité osvetlenie ma byt’ ¢o najnizsie.

* Musi sa minimalizovat’ lesk.

Upozornenie: Podmienky zobrazovania musia ostat’ po cely ¢as

stabilné. Preto sa odporti¢a vykondvat’ pravidelné kontroly
vSetkych podmienok zobrazovania.
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Doplnky a prislusenstvo

Prislusenstvo je uvedené v uzivatel'skych priruc¢kdch jednotlivych
komponentov systému CR Mammography.

Mamograficka tlagiaren a diagnostické pracovisko su doplnkové komponenty
systému CR Mammography.

Zlepsenie zobrazenia mikrokalcifikdcie (MCE)

Pozndmka: MCE nema licenciu na predaj v Kanade.

MCE poskytuje doplnkové automatické spracovanie snimok, integrované v
pracovnej stanici NX CR. Pre mamografické snimky identifikované pre typ
expozicie, ktory vyzaduje Musica zlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie
(MCE) sa do urg¢eného archiva¢ného ciel’a zasle extra kdpia snimky. Na
pracovnej stanici PACS budi k dispozicii dva pripady snimky: originalna
snimka a snimka s MCE. Citacie zariadenie bude méct prepinat’ medzi tymito
dvomi pripadmi.

Musica MCE pontika d’alsie zlepSené spracovanie snimky, ¢o moéze pomoct’ pri
upriameni pozornosti na mozné mikrokalcifikacie na diagnostickych a

skriningovych mamografickych snimkach. Snimka Musica MCE pomoze pri
pouzivani originalnej snimky na diagndzu.
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Cistenie a dezinfekcia

Pre optimalne vlastnosti kaziet sa musia dodrziavat’ nasledujtice odporti¢ania
pre udrzbu:

* Na ¢istenie platni CR MM2.0/CR MM3.0/CR HM5.0 Mammo pouZite
Cistiaci prostriedok Agfa CR Phosphor Plate Cleaner a utierky Polynit alebo
buni¢itd handri¢ku nepistajicu vlakna.

Varovanie: PouZzitie prostriedku Agfa CR Phosphor Plate
Cleaner a utierok Polynit pre CR MM3.0 je obmedzené na
platne, ktorych sériové ¢islo za¢ina pismenom ,,C“ alebo
vy$$im. V pripade platni CR MM3.0, ktorych vyrobné
¢islo zadina pismenom ,,B“ alebo ¢islom, pouzivajte na
¢istenie len uréené mamografické utierky PROSAT.

Pozndmka: V zmieSanom prostredi so starymi a novymi
platiami CR MM3.0 odporic¢ame pouzivat’ na istenie platni
len utierky PROSAT.

* Platne CR Mammo vyzaduju ¢asté Cistenie: aspori raz za tyzdeti alebo po
kazdych 200 cykloch (¢o nastane skor).

Viac informaécii o ¢isteni ndjdete v navode na obsluhu pre CR platne a kazety.

Neadekvatna tidrzba alebo nespravne Cistenie moze viest’ k zapraseniu platne
alebo flisového obloZenia kazety, ¢o mdze spbsobit’ artefakty na snimke. Flis je
ochrannd tkanina v kazete, ktord zarudéuje, zZe sa platiia neposkodi pri vkladani
alebo vyberani z kazety.
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Bezpecnostné opatrenia

Vseobecné bezpecnostné opatrenia najdete v uzivatel'skej prirucke pre
bezpecénost’ systému Agfa HealthCare, dokument 3100.

Bezpeénostné opatrenia tykajtice sa vyrobku najdete v uzivatel'skych
priru¢kach uvedenych v ¢asti ,,Dokumentdcia systému*.

Varovanie: Ak sa pouzije zlepSené zobrazenie
mikrokalcifikacie (MCE), na pracovnej stanici PACS su k
dispozicii dva pripady snimKky: originalna snimka a snimka s
MCE. Kone¢na diagndza sa musi robit’ na originalnej
snimke.

Varovanie: MCE (zlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie)
mozZe zvysit’ Sum podexponovanych snimok.

> B>

Existuje niekol’ko dobrych pracovnych praktik, ktoré by sa mali uplatiiovat’ pri
pouzivani systému CR Mammography:

Upozornenie: V pripade, ze kazeta pred expoziciou spadne,
otvorte kazetu a znovu ju zatvorte, aby ste zaru¢ili spravne
nastavenie pre hrudnik pred novou expoziciou. Viac informacif
najdete v uzivatel'skej prirucke pre CR platne a kazety (plati len
pre kazety a platne CR MM2.0 a CR MM3.0).

Upozornenie: Ked budete pouzivat’ ram¢eky pre poznamky,
uvedomte si, ze diagnostické informacie sa mézu prekryt.

Upozornenie: Pouziju sa olovené znackovacée na oznacenie
strany (lava alebo prava). Olovené znac¢kovace by mali byt
usporiadané smerom k rohom oproti hrudnej stene a mimo
oblasti prsnikov.

Upozornenie: Ta ista platiia sa musi vzdy pouzivat’ s tou istou
kazetou.

X -X-N -

Suvisiace odkazy
Dokumentdcia systému na str. 12
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ZaCiname

Témy:

»  Zdkladny pracovny postup

»  ZlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie (MCE) a stanice na c¢itanie
elektronickych kopit

»  ZlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie (MCE) a exportovanie snimok
na CD alebo DVD.

e Obmedzenia
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Zakladny pracovny postup

Nasledujuci postup opisuje pracovny tok, ktory sa bude dodrziavat’ pri
pouzivani systému CR Mammography .

1. Modalita mamografie:

Oziarte kazetu v RTG modalite. Operétor je zodpovedny za ru¢né
oznacenie kaziet.
2. CR pracovisko:

a) Zadajte ru¢ne idaje o pacientovi alebo ich importujte z databazy (HIS/
RIS) prostrednictvom protokolu DICOM.

b) Oznacte kazetu idajmi o mamografickom vySetreni a o pacientovi. V
pripade CR 30-Xm sa identifikacia robi vzdy po expozicii
prostrednictvom funkcie Direct ID. VSetky ostatné digitalizatory
podporuju identifikaciu prostrednictvom ID Tablet; v tomto pripade
mozno kroky 1 a 2 prehodit’.

Pozndmka: Je dolezité vybrat’ spravne vySetrenie, aby sa
umoznila aplikacia prislusného spracovania snimky.

3. Digitalizdtor CR:

Digitalizator konvertuje snimku na exponovanej kazete na digitdlnu
snimku, uloZi ju ako suibor (alebo stibor dat) a odosle na CR pracovisko
prostrednictvom siete.

4. Subor sa prenesie na pracovisko prostrednictvom siete.
5. CR pracovisko:
Pouziva sa automatické spracovanie snimok.

6. Prenos upravenej snimky z CR pracoviska:

* Do tlac¢iarne vytlackov v pevnej forme.
* Do snimacej stanice kdpif v elektronickej forme.

7. Tladiaren tlagi vytlacky v pevnej forme.
Snimacia stanica zobrazi képiu v elektronickej forme. Aby sa zlepsil tok
prace, odporuca sa pouzivat' rozsirent klavesnicu (doplnok),
nakonfigurovant len pre pouzivanie systému CR Mammography.

Pozndmka: Ked’ pouzivate pripojitel'nost k modalite RTG na
obnovu tidajov o expozicii, kazd4 kazeta sa pred novou

expoziciou musi identifikovat’. V opaénom pripade sa mézu
udaje o expozicii stratit’ alebo spojit’ s nespravnou snimkou.
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ZlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie (MCE) a
stanice na Citanie elektronickych kopii

Na pracovnej stanici CR sa m6zu nakonfigurovat’ dve cielové miesta archivu:

* cielové miesto uréené na ¢itanie a archivovanie elektronickych koépit,
pri¢om sa prijimaji dve verzie snimky. Na pracovnej stanici PACS st k obe:
originalna snimka a snimka s MCE. Snimka MCE sa od origindlnej snimky
odlisuje oznacenim ,,MCE“ na snimke a poznamkou v komentaroch
snimky.

¢ cielové miesto ur¢ené pre druhd ¢itacku, ktora prijima len originalne
snimKky.
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ZlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie (MCE) a
exportovanie snimok na CD alebo DVD.

Snimky s MCE nemozno exportovat’ na CD alebo DVD.
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Obmedzenia

Obmedzenia pre vzhl'ad snimky

* Absoltitne merania nie si podporované (dokonca ani u vytlackov
skutoénej velkosti). Existuje odchylka spdsobena RTG projekciou. Tento
jav je rovnaky u beznych pracach s filmom/rastrom. Toto plati aj pre
snimaciu stanicu kopii v elektronickej forme.

*  Pri typickych mamografickych expoziciach digitalizovanych pomocou CR
25.0, CR 75.0, CR 35-X alebo CR 85-X (neplati pre CR 30-Xm alebo DX-M)
sa na snimke zobrazi len siva ¢iara okolo okraja snimky. Je to sp6sobené
ochranou okraja platne. Avsak nema to vplyv na diagnosticky vystup.

* Aby sa Ziadne diagnostické tidaje nestratili, digitalizator skenuje cez okraj
platne. Vo vynimo¢nych pripadoch to méze spdsobit’ ¢ierny alebo biely
raméek na hrudniku, napr. u velkych implantatov. Avsak nema to vplyv na
diagnosticky vystup.

Obmedzenia pre CR MM2.0 a CR MM3.0 Mammo kazety

* Prisavka v kazete starSej generacie moze zanechat’ okrihly artefakt, ktory
sa moze prekryvat’ s diagnostickou oblastou. Tento artefakt sa oby¢ajne
nachadza v hornej ¢asti snimky a blizko hrudnej steny. AvSak nema4 to
vplyv na diagnosticky vystup.

* Vo vynimoé¢nych pripadoch spracovanie typu okno/droveri zlyhava. Vedie
to k tplne ¢iernym alebo bielym snimkam. Tento problém sa vyriesi
ruénym nastavenim okna/urovne. Nie je potrebné robit’ znovu snimky.

Obmedzenia funkcii pracoviska

* Z do6vodu vysokého rozliSenia obrazu mozu niektoré interaktivne funkcie
trvat’ dlhsie.

* Import/Export alebo odosielanie obrazov vSeobecnej radiografie na
ur¢ené mamografické CR pracovisko nie st podporované.

* CRdisplej nie je uréeny ani vhodny na vykonavanie mamografickej
diagnézy; len pre overenie mamografického polohovania.

* Vmamografickej aplikacii nie st k dispozicii nasledujtice funkcie:
automatickd kolimdcia obrazu, automatické zist'ovanie rozdelenia obrazu,
interaktivna funkcia ndsledného spracovania obrazu (tlac¢idlo MUSICA);
okrem spracovania typu okno/urovefi, zmeny typu Stddie tykajicej sa
spracovania. Stmavenie pozadia nie je pre Specidlne mamografické
vysetrenia aktivne.

* Hodnota LgM alebo EI (index expozicie) (ukazovatel’ konzistencie
expozicie, pouzivany pre aplikacie vSeobecnej radiografie) nie je
relevantnd pre mamografické snimky. Nemalo by to sposobit’ problém pre
mamografiu: ddvku kontroluje AEC.

* Automatické zarovnanie hrudnej steny nebude zaruéené, ak pretiahnete
snimku manualne na plochu NX pracovnej stanice CR. Toto sa moze
opravit’ kliknutim na tla¢idlo skutoénej vel'kosti alebo ruénym posunutim
snimky.
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* Zlepsenie zobrazenia mikrokalcifikdcie (MCE) je podporované len na
systémoch zalozenych na digitalizatoroch CR 35-X/CR 85-X/DX-M/CR 30-
Xm.

* ZlepSenie zobrazenia mikrokalcifikacie (MCE) nie je podporované pri
Specialnych vysetreniach (napr. zva¢Senie obrazu, biopsia, stereotaxia).
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Technické ﬁdaje

Digitalizatory skenuju Standardné snimky vSeobecnej radiolégie, ako aj
mamografické snimky s vysokym rozliSenim. CR Mammo platia sa skenuje za
Specialnych podmienok:

50 wm pixlov pre skenovanie s vysokym rozliSenim,
asymetrické skenovanie smerom k hrudniku.

Viac informadcif ziskate u zastupcov predaja.
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