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ПРОТОКОЛ
технических испытаний с целью регистрации химреактивов типа SFM ROLL производства SFM Hospital Products GmbH для автоматической фотообработки медицинских рентгеновских пленок
31 марта 2002 г.
На основании рекомендации отдела организации испытаний и регистрации зарубежной медицинской техники МЗ РФ в лаборатории приемников рентгеновского излучения РНЦ рент-генорадиологии с 17 по 28 марта 2002 г. были проведены технические испытания с целью реги​страции жидких концентрированных реактивов (проявителя-регенератора типа SFM ROLL-D, фиксажа-регенератора SFM ROLL-F и стартера SFM START производства SFM hospital PRODUCTS GmbH, 89 Segelfliegerdamm, D-12487 Berlin Германия) для автоматической фотооб​работки медицинских рентгеновских пленок.
На испытания были представлены образцы, отобранные из серийной продукции фирмы:
-   проявитель-регенератор SFM ROLL-D, 2 набора (часть 1 - № 1078, срок годности до 09/2004, часть 2 - № 0758, до 05/2004, часть 3 - № 0761, до 05/2004) на 20 л рабочего раствора;
-   фиксаж-регенератор SFM ROLL-F, 2 набора (часть 1 - №1257. до 11/2004, часть 2 - № 1187, до 10/2005) на 20 л рабочего раствора;
-   стартер типа SFM START (№ 0977, до 08/2005), бутылка объемом 1,0 л.
Реактивы, представленные на испытания, предназначены для использования в проявоч​ных машинах рольного типа с применением всех обычно использованных процессов, включая высокоскоростной (высокотемпературный = "НТ") процесс Rapid Access. При первичной загрузке проявочного бака машины используется раствор проявителя-регенератора с добавле​нием стартера в количестве 25 мл на 1 л объема бака проявителя.
Программа испытаний заключалась в проверке соответствия испытываемых наборов реактивов требованиям "Типовой программы и методики испытаний наборов химреактивов для фотообработки медицинских рентгеновских пленок 004.ТПМ.Х". Были определены соответст​вие маркировки и упаковки требованиям указанной программы, работоспособность проявителя, проявителя-регенератора и фиксажа, а также проверено постоянство сенситометрических показателей. Значения рН рабочих растворов не определялись.
При испытаниях, кроме медицинской радиографической (ортохроматической) пленки фирмы SFM, были использованы радиографические, маммографические, флюорографические и мониторные пленки производства Kodak, Agfa, Fuji, Konica, Retina, Bonus, Primax и Ренекс. Образцы пленок перед обработкой были проэкспонированы на рентгеносенситометре РНЦ РР в соответствии с ОСТ 6-17-54-80 и с "Типовой программой и методикой испытаний медицинских рентгеновских пленок 005.ТПМ.П": синечувствительные радиографические пленки - при СПО = 7,0 мм А1 и дозе на 15-м поле 0,025 Р в комбинации с эталонным комплектом усилива​ющих экранов ЭУ-В2А, ортохроматические радиографические пленки общего назначения - при СПО = 7,0 мм А1 и дозе на 15-м поле 0,0125 Р в комбинации с комплектом усиливающих экранов ЭУ-ГЗ, маммографические пленки - при СПО = 1,2 мм А1 и дозе на 15-м поле 0,2 Р в комбинации с контрольным образцом маммографического экрана ЭУМ-Г, флюорографические и мониторные пленки - при СПО = 7,0мм А1 и дозе на 15-м поле 0,025 Р (или 0,0125 Р) в комбинации с эталонным экраном типа ЭРС-С-1А.
Для проведения испытаний была использована проявочная машина типа Compact 2 фирмы Protec (Германия). Сенситограммы были обработаны в этой машине в различных температурно-временных режимах ("процессах") при степени регенерации проявителя 400 мл, фиксажа -600 мл на 1 м2 обработанной пленки.
Результаты испытаний
1. Представленные на испытания образцы проявителя-регенератора SFM ROLL-D, фикса​жа-регенератора SFM ROLL-F и стартера SFM START фирмы SFM Hospital Products GmbH соответствуют требованиям "Типовой программы и методики испытаний 004.ТПМ.Х" по мар​кировке и упаковке. Представлена полная потребительская информация о продукте (надписи на канистрах, проспекты-вкладыши) на русском языке, что соответствует требованиям ГОСТ Р 51121-97 "Товары непродовольственные. Информация для потребителей. Общие требования".
2. Работоспособность проявителя SFM ROLL проверялась при обработке медицинских рентгеновских пленок фирм Kodak, Agfa, Fuji, Konica, Retina, Bonus, Primax и Ренекс в различ​ных стандартных процессах, примерно эквивалентных друг другу по работе проявителя. Рентгеносенситометрические показатели определялись на синечувствительных радиографических пленках типа X-Omat К (Kodak, партия №2762311, срок годности до 10/04), МХВ (Kodak, №785 7851, до 01/04), ХВМ (Retina, № 360683024. до 10/03), РПс-1 (Ренекс, №360764148, до 01/04), CP-BU new (Agfa-Gevaert, № 798 200 96, до 11/03), XRF SB (Bonus, № 408 100 13, до 10/03), Super RX (Fuji, № 18261, до 05/01), AX (Konica, № 5657AY, до 01/02); на ортохромати​ческих радиографических пленках общего назначения типа SFM (№ 290843-004, до 12/04), MXG (Kodak, № 493 2871, до 01/04), Т-МАТ S/RA (Kodak, № 696 4871, до 05/01), Т-МАТ G/RA (Kodak, № 833 6922, до 09/99), X-sight G/RA (Kodak, до 04/02),ORTHO CP-G Plus (Agfa-Gevaert, №39655087, до 05/03 и № 79790058, до 08/04), РПз-1 (Ренекс, № 260373035, до 08/03); на маммографических пленках типа Min-R 2000 (партия № 288026 15КС. до 01/00), Min-R L (партия № 107 021 14, до 03/03), Min-R S (партия № 201 014 16, до 03/04). HDR (Agfa-Gevaert, № 37870024, до 01/04), um-MA he (Fuji, № 91 804. до 05/01); на флюорографических пленах типа PFH (партия № 162001, до 09/03), Scopix RP2 (Agfa-Gevaert, № 36620092, до 03/03), FR-G (Bonus, № 36730040, до 04/03), SBX (Primax, № 36280029, до 05/02), НХ (Konica, № 120, до 06/01); на мониторной пленке типа Ektascan NB (Kodak, № 134 2681, до 07/01). Результаты рентгеносенситометрических испытаний приведены в таблицах 1 - 4, в которых использованы следующие обозначения: S0.85 - чувствительность, <g> - средний градиент, Dmin - минимальная плотность, Dmax - максимальная плотность. В графе "режим" указаны полная длительность процесса обработки ("от сухого до сухого") и температура проявителя.
Таблица 1

Показатели синечувствительных радиографических пленок

	Тип пленки
	Производитель
	Срок годности
	Режим
	S0.85, P-1
	<g>
	Dmin
	Dmax

	X-Omat К

	Kodak

	10/2004

	30°C. 3,5 мин
	1300
	3,2
	0,23
	3,40

	
	
	
	33°C. 2,0 мин
	1300
	2,9
	0,23
	3,40

	
	
	
	35°C, 1,5 мин
	1200
	2,9
	0,25
	3,30

	МХВ

	Kodak

	01/2004

	30°C, 3,5 мин
	1150
	3,2
	0,23
	3,50

	
	
	
	33°C, 2,0 мин
	1050
	3,1
	0,23
	3,50

	
	
	
	35°C, 1,5 мин
	1000
	3,1
	0,23
	3,40

	ХВМ

	Retina

	10/2003

	30°C. 3,5 мин
	1300
	3.4
	0,24
	3,75

	
	
	
	33°C, 2,0 мин
	1200
	3,0
	0,24
	3,65

	
	
	
	35°C, 1,5 мин
	1050
	3,1
	0,24
	3,55

	РПс-1

	Ренекс

	01/2004

	30°C, 3,5 мин
	1300
	3,6
	0,23
	3,70

	
	
	
	33°C, 2,0 мин
	1200
	3,3
	0,24
	3,60

	
	
	
	35°C, 1,5 мин
	1200
	3,2
	0,24
	3,65

	CP-BU new

	Agfa

	11/2003

	30°C, 3,5 мин
	800
	3,0
	0,25
	3,30

	
	
	
	33°C, 2,0 мин
	750
	3,0
	0,25
	3,25

	
	
	
	35°C, 1,5 мин
	800
	2,9
	0,24
	3,25

	
	
	
	40°C, 1,0 мин
	900
	2,9
	0,27
	3,20

	New RX

	Fuji

	05/2001

	30°C, 3,5 мин
	750
	2,4
	0,29
	2,80

	
	
	
	33°С, 2,0 мин
	700
	2,4
	0,29
	2,80

	
	
	
	35°С, 1,5 мин
	650
	2,0
	0,30
	2,65

	
	
	
	40°С. 1,0 мин
	750
	2,0
	0,31
	2.70


	АХ

	Konica

	01/2002

	30°С, 3,5 мин
	1100
	2,9
	0,33
	3,50

	
	
	
	33°С, 2,0 мин
	1100
	3,2
	0,35
	3,70

	
	
	
	35°С, 1,5 мин
	950
	3,0
	0,35
	3,55

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	1150
	3,0
	0,40
	3,75

	XRF SB

	Bonus

	10/2003

	30°С, 3,5 мин
	850
	2,9
	0,25
	3,25

	
	
	
	33°С, 2,0 мин
	800
	3,0
	0,23
	3,30

	
	
	
	35°С, 1,5 мин
	800
	2,8
	0,26
	3,15

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	950
	2,8
	0,28
	3,15


По результатам обработки синечувствительных радиографических пленок общего назна​чения в испытываемом проявителе можно выделить три группы пленок. Первую из них состав​ляют пленки типа X-Omat К, МХВ, ХВМ и РПс-1. вторую - CP-BU new, XRF SB и АХ, третья состоит только из пленки New RX фирмы Fuji. Первые две группы объединяют высокие значе​ния среднего градиента (т.е. высокую контрастность) во всех режимах. При этом для пленок второй группы все испытанные режимы равноценны, а для первой группы характерна слишком высокая (для целей общей рентгенодиагностики) контрастность при длительной обработке (3,5 мин при 30°С, 2,0 мин при 35°С). Наоборот, пленку New RX нельзя обрабатывать в коротких процессах (менее 2,0 мин), независимо от температуры. Пленки первой группы также нельзя обрабатывать в быстрых процессах - они не полностью высушиваются при полной длительнос​ти процесса менее 2,0 мин (при температуре ниже 35°С) и менее 1,5 мин при более высоких температурах. Дополнительно можно отметить очень высокие значения чувствительности пленки АХ (ее обычная чувствительность лежит в районе 600-700 Р"1), так что при использова​нии реактивов SFM ROLL показатели этой пленки становятся практически одинаковыми с пленками первой группы. Заметим, что при ручной фотообработке ни в каких известных нам проявителях не удается получить необходимую контрастность на этой пленке, а ее чувстви​тельность равна всего порядка 550-600 Р"1.
Таблица 2
Показатели ортохроматических радиографических пленок общего назначения

	Тип пленки
	Производитель
	Срок годности
	Режим
	S0.85, P-1
	<g>
	Dmin
	Dmax

	SFM

	Гарант

	12/2004

	33°С, 2,0 мин
	2300
	2,6
	0,19
	3,20

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	2300
	2,6
	0,22
	3,20

	MXG

	Kodak

	01/2004

	33°С, 2,0 мин
	1900
	2,6
	0.22
	3,00

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	1900
	2,6
	0,23
	2,95

	Т-МАТ G/RA

	Kodak

	09/1999

	33°С, 2,0 мин
	2100
	2,8
	0,40
	3,55

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	2200
	2,8
	0,52
	3,50

	Т-МАТ S/RA

	Kodak

	05/2001

	30°С. 3,5 мин
	2000
	2.8
	0,31
	3,25

	
	
	
	33°С, 2,0 мин
	2000
	2,7
	0,34
	3,25

	
	
	
	35°С, 1 ,5 мин
	1950
	2,8
	0,33
	3,30

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	2200
	2,7
	0,37
	3,15

	X-sight G/RA

	Kodak

	04/2002

	33°С, 2,0 мин
	1700
	3,1
	0,44
	3,95

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	1800
	2.8
	0,53
	3,90

	Ortho CP-G Plus

	Agfa

	08/2004

	33°С, 2,0 мин
	2000
	2,6
	0,23
	3,45

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	1900
	2,6
	0,23
	3,35

	РПз-1

	Ренекс

	08/2003

	33°С, 2,0 мин
	2200
	2,6
	0,23
	3,00

	
	
	
	40°С, 1,0 мин
	2200
	2,6
	0,25
	3,00


Обработка ортохроматических радиографических пленок общего назначения в испытыва​емых реактивах обеспечивает рентгеносенситометрические показатели, близкие к обычным значениям. Независимо от выбранного процесса обработки наблюдаются слегка увеличенные значения чувствительности и обычные значения среднего градиента. Благодаря улучшенному составу реактивы SFM ROLL обеспечивают обработку в режиме Rapid Access (60 сек) даже тех ортохроматических пленок, которые не предназначены для этого. Высокие значения мини​мальной плотности (т.е. вуали) на некоторых пленках связаны, очевидно, с давно истекшим сроком годности конкретных партий. Однако, в случае пленки X-sight G/RA (самой последней разработки фирмы Kodak) наблюдается вуаль, несовместимая с возрастом пленки. Возможно, проявитель SFM ROLL-D является слишком активным для пленки этого типа.
Таблица 3
Показатели маммографических и мониторных пленок

	Тип пленки
	Производитель
	Срок годности
	Режим
	S0.85, P-1
	<g>
	Dmin
	Dmax

	Min-R2000
	Kodak
	01/2000
	35°C, 2,0 мин
	150
	3,2
	0,27
	3,80

	
	
	
	35°C, 3,0 мин
	170
	3,3
	0,28
	3,95

	Min-R L
	Kodak
	03/2004
	35°C, 2,0 мин
	160
	3,1
	0,23
	3,75

	
	
	
	35°C, 3,0 мин
	180
	2,9
	0,24
	3,80

	Min-R S
	Kodak
	03/2004
	35°C, 2,0 мин
	165
	3,4
	0,22
	>4,0

	
	
	
	35°C, 3,0 мин
	200
	3,2
	0,22
	>4,0

	Mamoray
	Agfa
	01/2004
	35°C, 2,0 мин
	145
	3,2
	0,24
	4,00

	HDR
	
	
	35°C, 3,0 мин
	150
	3,2
	0,24
	>4,0

	UM-MA HC
	Fuji
	05/2002
	35°C, 2,0 мин
	195
	3,4
	0,20
	3,85

	
	
	
	35°C, 3,0 мин
	220
	3,6
	0,21
	3,85

	ektascan
	Kodak
	07/2001
	33°C, 2,0 мин
	750
	2,6
	0,24
	3,30

	NB
	
	
	35°C, 1,5 мин
	750
	2,4
	0,25
	3,15

	ektascan
	Kodak
	05/2003
	33°С,2,Омин
	600
	2,5
	0,23
	3,20

	NB
	
	
	35°С, 1,5 мин
	600
	2,3
	0,24
	3,10


Маммографические пленки обрабатывались только при температуре проявителя 35°С, поскольку известно, что при более низких температурах пленки проявляются недостаточно полно, а при обработке в более скоростных процессах (например, 40°С/1,0 мин) велика вероят​ность неполного высушивания. Обработка основных типов применяемых в России маммогра​фических пленок в испытываемых реактивах обеспечивает рекордные значения чувствитель​ности для пленок производства Kodak и Fuji, а для пленки фирмы Agfa - необычно высокие значения среднего градиента. Все пленки обладают необходимой для маммографии контраст​ностью. Необходимо, однако, отметить, что значения среднего градиента всех трех пленок фирмы Kodak на 0,3-0,4 ниже обычного. Маммографические пленки Min-R L и Min-R S пред​почтительно обрабатывать в процессах с длительностью порядка 2,0 мин, для остальных пленок следует рекомендовать удлиненный процесс (3 мин), приводящий к существенному росту чувствительности.
Мониторная пленка Ektascan NB в реактивах SFM ROLL ведет себя обычным образом -никаких особенностей отмечено не было.

Таблица 4
Показатели флюорографических пленок

	Тип пленки
	Производитель
	Срок годности
	Режим
	S0.85, P-1
	<g>
	Dmin
	Dmax

	PFH
	Kodak
	09/2003
	33°С, 2,0 мин
	1100
	1,8
	0,23
	2,80

	
	
	
	35°С, 3,0 мин
	1250
	1,9
	0,25
	2,85

	Scopix RP2
	Agfa
	03/2003
	33°С, 2,0 мин
	1900
	1,2
	0,24
	2,35

	
	
	
	35°С, 3,0 мин
	2400
	1,6
	0,27
	2,50

	SBX
	Primax
	05/2000
	33°С, 2,0 мин
	1900
	1,3
	0,30
	2,50

	
	
	
	35°С, 3,0 мин
	2400
	1,8
	0,32
	2,70

	FR-G
	Bonus
	04/2003
	33°С, 2,0 мин
	2100
	1,2
	0,23
	2,30

	
	
	
	35°С. 2,0 мин
	2300
	1,3
	0,23
	2,40

	
	
	
	33°С, 3,0 мин
	2400
	1,5
	0,24
	2,45

	
	
	
	35°С, 3,0 мин
	2600
	1,6
	0,27
	2,50

	НХ
	Konica
	06/2001
	33°С, 2,0 мин
	1400
	1,7
	0,19
	2,50

	
	
	
	35°С, 3,0 мин
	1800
	1,8
	0,20
	2,65


Флюорографические пленки при обработке в реактивах SFM ROLL обладают характер​ными значениями чувствительности и среднего градиента. Как видно из данных таблицы 4, для обработки пленок семейства Scopix RP2/FR-G/SBX необходимо использовать процессы с большей длительностью по сравнению со стандартными. На примере пленки FR-G показано, что при любой температуре проявителя (33°С или 35°С) современных проявочных автоматов для достижения необходимого значения среднего градиента необходима полная длительность процесса обработки не менее 3 минут. Но в любом случае для обработки флюорографических пленок предпочтительно применение так называемого "extended-express"- процесса, применя​емого обычно для обработки маммографических пленок предпоследнего поколения.
4. Проверка постоянства работы проявителя SFM ROLL-D была проведена при обработке в проявочном автомате равного количества полностью засвеченной и неэкспонированной пленки типа ХВМ. Использовался стандартный RP-процесс (33°С, 2,0 мин). Контроль посто​янства условий проявления проводился путем обработки в свежем проявителе и через опреде​ленные промежутки по мере истощения (и регенерации) проявителя по одной рентгеновской сенситограмме на той же пленке типа ХВМ (партия № 713 7801, до 09/03), а также на пленке типа SFM. Результаты проверки постоянства работы проявителя представлены в таблице 5. 1
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1 Количество обработанной пленки представлено в м2, причем каждый шаг нагрузки (при установленной степени регенерации в 0,4 л регенератора на 1 м2 обработанной пленки) соответствует замене 2 л проявителя регенератором. Таким образом, последняя стадия данных испытаний соответствует замене половины проявителя в рабочем баке машины (12 л) регенератором.
Таблица 5
Испытания постоянства работы проявителя

	Количество обработанной пленки
	Тип пленки
	Производитель
	S0.85, P-1
	<g>
	Dmin 
	Dmax 

	0м2
	ХВМ
	Retina
	1100
	3,4
	0,23
	3,65

	
	SFM
	SFM
	2150
	2,7
	0,20
	3,20

	5м2
	ХВМ
	Retina
	1150
	3,3
	0,23
	3,55

	
	SFM
	SFM
	2050
	2,8
	0,20
	3,25

	10м2

	ХВМ
	Retina
	1150
	3,4
	0,25
	3,60

	
	SFM
	SFM
	2150
	2,6
	0,21
	3,20

	15м2
	ХВМ
	Retina
	1200
	3,4
	0,25
	3,60

	
	SFM
	SFM
	2150
	2,7
	0,20
	3,20


Как следует из данных таблицы 5, проявитель SFM ROLL-D показывает очень хорошую стабильность работы по мере обработки в проявочной машине большого количества пленки.
5. Фиксаж-регенератор SFM ROLL-F при всех использованных процессах полностью осветлял все обработанные медицинские рентгеновские пленки, а также обеспечивал их достаточное дубление. Все пленки выходили из проявочной машины сухими. Исключением являются пленки типа X-Omat К, МХВ, ХВМ и РПс-1, которые при длительности процесса 1,5 минуты высыхали не полностью, а при длительности 1,0 мин выходили очень влажными -сказались относительно слабая сушильная секция проявочной машины и тот факт, что эти пленки (нанос серебра около 5 г/и2) недостаточно задублены. С другой стороны, неожиданно процесс Rapid Access (длительность 60 секунд при температуре проявителя 40°С) без всяких проблем проходили пленки типа CP-BU new, AX, New RX и XRF SB, хотя эти пленки не пред​назначены для такой скоростной обработки. Проверка содержания остаточного тиосульфата в эмульсиях пленок (англ.: "HYPO-test") после обработки в машине показала, что все медицинс​кие рентгеновские пленки, использованные при испытаниях, отфиксированы и промыты достаточно хорошо, чтобы выдержать длительное архивное хранение: содержание остаточного тиосульфата в эмульсии не превышало 10-15 мг/м" на маммографических пленках и менее 10мг/м2 на остальных пленках. Уровень остаточного тиосульфата не изменялся также и при нагрузочных испытаниях. Следовательно, фиксаж SFM ROLL-F полностью выполняет свою функцию.
Подведя итоги, можно заключить, что представленные на испытания наборы жидких концентрированных реактивов типа SFM ROLL позволяют проводить автоматическую фотооб​работку всех применяемых в России медицинских рентгеновских пленок (радиографических общего назначения, маммографических, мониторных, флюорографических), обеспечивая на большинстве из них рекордные значения чувствительности и/или среднего градиента. Реакти​вы SFM ROLL пригодны для применения в любых температурно-временных режимах, позволяя обрабатывать многие пленки также и в режиме Rapid Access с длительностью процесса 60 сек. Ограничения возникают всего лишь из-за слишком высокого контраста си нечувствительных радиографических пленок X-Omat К, МХВ, ХВМ и РПс-1 в стандартном процессе (30°С, 3,5 мин) и из-за того, что в очень быстрых процессах некоторые пленки выходят из проявочного автомата влажными. Но даже в этих случаях на пленках не наблюдается никаких механичес​ких дефектов, связанных с обработкой.
Заключение

Наборы жидких концентрированных реактивов типа SFM ROLL-D (часть!: партия № 1078, срок годности до 09/2004; часть 2: № 0758, до 05/2004; часть 3: № 0761, до 05/2004), SFM ROLL-F (часть 1: №1257, до 11/2004; часть 2: № 1187. до 10/2005) и SFM START (№ 0977, до 08/2005) производства фирмы SFM Hospital Products GmbH, Германия, предназначенные для автоматической фотообработки медицинских рентгеновских пленок, соответствуют всем предъявляемым к ним требованиям, включая соответствие требованиям ГОСТ Р 51121-97-"Товары непродовольственные. Информация для потребителей. Общие требования".
Наборы химреактивов: проявитель-регенератор SFM ROLL-D, фиксаж-регенератор SFM ROLL-F и стартер SFM START фирмы SFM Hospital Products GmbH (Германия) рекомен​дуются к применению на территории РФ. Их можно применять для обработки практически всех медицинских радиографических (в том числе маммографических) и флюорографических пленок, представленных на территории России и пригодных для автоматической обработки.
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Руководитель испытательной лаборатории приемников рентгеновского излучения
Мл. научный сотрудник
