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1 Vue d'ensemble du manuel

Ce manuel décrit le système de détection assistée par ordinateur (CAD)
SecondLook Digital. Il constitue un outil de formation pour les radiologues
qui utilisent le système SecondLook® Digital dans le cadre de la détection du
cancer du sein.

• La section 2 décrit le marquage de dispositif SecondLook.
• La section 3 décrit l'utilisation du système SecondLook Digital par un 

radiologue.
• La section 4 expose un cas type dans le but de familiariser le radiologue 

avec le système SecondLook Digital.
• La section 5 résume l'utilisation, par un radiologue, du système 

SecondLook Digital.
• La section 6 fournit la liste des références cliniques.
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2 SecondLook Digital Device 
Labeling

2.1 Instructions d'utilisation

Le système de détection assistée par ordinateur (CAD) SecondLook pour la
mammographie a pour objectif d'identifier et de marquer les zones d'intérêt
sur des mammographies de dépistage et de diagnostic du système FFDM
d'Agfa, afin d'attirer l'attention du radiologue sur ces zones, une fois la lecture
initiale terminée. Le système attire donc l'attention du radiologue sur des
zones des clichés mammaires Agfa en vue d'une deuxième lecture.

2.2 Description succincte du périphérique

• SecondLook est un système CAD de mammographie qui attire l'attention 
du radiologue sur des zones de clichés mammaires Agfa en vue d'une 
deuxième lecture. L'algorithme CAD version 7.2 s'accompagne de 
technologies de traitement d'images, de calcul d'attributs et de 
reconnaissance des formes dans le but de détecter des zones d'intérêt. À 
l'origine, l'algorithme a été conçu pour des mammographies sur film avec 
écran numérisées. Il était destiné plus spécifiquement à identifier les 
possibles lésions mammaires apparaissant sous la forme de foyers de 
microcalcifications et/ou de masses. Le système CAD a été adapté en vue 
de fonctionner sur des images Agfa. Cependant, la conception de 
l'algorithme CAD n'a pas été modifiée et n'a pas été réadaptée sur des 
clichés mammaires Agfa. 

• Dans le cas d'une lecture papier, la sortie SecondLook peut être présentée 
sur une impression papier affichant les marqueurs CAD sur le cliché 
mammaire. 
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• Utilisation du système CAD :
Voici une description de l'utilisation de SecondLook avec le système FFDM 
Agfa CR par un radiologue : avant toute chose, le radiologue doit toujours 
effectuer une lecture conventionnelle complète du cliché mammaire. Ce 
n'est qu'après cette lecture qu'il pourra choisir d'afficher les marqueurs 
CAD qui attireront peut-être son attention sur des zones qui ont été 
examinées ou non lors de la première lecture. Il convient de faire 
remarquer que 99,6 % des marqueurs CAD seront placés sur des zones qui 
sont, en fait, du tissu mammaire normal ou des lésions bénignes. Insistons 
également sur le fait que SecondLook n'est pas un dispositif de diagnostic, 
en ce sens que les marqueurs CAD ont pour unique but de faciliter la 
détection et qu'ils ne constituent pas un outil d'aide à l'interprétation.
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2.3 Avertissements

Avertissements : interprétation des radiographies

• Avant toute chose, le radiologue doit toujours effectuer une lecture 
conventionnelle complète du cliché mammaire. Ce n'est qu'après cette 
lecture qu'il pourra choisir d'afficher les marqueurs CAD qui attireront 
peut-être son attention sur des zones qui ont été examinées ou non lors de 
la première lecture.

• La présence ou l'absence d'un marqueur CAD ne devra, en aucune manière, 
influencer votre décision quant à la nature d'une découverte 
mammographique, c'est-à-dire normale/bénigne/maligne, ni les mesures 
qu'il convient de prendre d'un point de vue clinique (autres procédés 
d'imagerie ou biopsie).

• Ne vous fiez pas à la taille (ni à la forme) du marqueur CAD, dans la mesure 
où elle n'est peut-être pas représentative de l'étendue (ou de la forme) 
réelle de la lésion mammaire.

• Après réévaluation des mammographies d'origine au niveau des marqueurs 
indiqués par le système SecondLook, le radiologue doit faire appel à ses 
capacités d'interprétation pour déterminer si, sur la base de son aspect à la 
mammographie, la zone doit faire l'objet d'une recherche approfondie.

• Le système SecondLook n'a pas été conçu pour détecter les éléments 
suivants :
• changement(s) d'intervalle entre des examens mammographiques ;

• asymétrie entre le sein gauche et le sein droit ;

• canaux dilatés solitaires ou de densité tubulaire ;

• épaississement de la peau ;

• rétraction du mamelon.
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Avertissements : fonctionnement du système

N'utilisez pas le système SecondLook lorsqu'un composant électrique semble
défectueux ou dans l'impossibilité de fonctionner correctement.

• Ne placez aucun liquide sur ou à proximité du système SecondLook. Si un 
liquide éclabousse accidentellement des composants électriques, mettez 
immédiatement le système d'alimentation sans coupure (UPS) hors 
tension. Cela aura pour effet de mettre automatiquement le système hors 
tension et d'éviter ainsi tout risque de secousse électrique. Pour de plus 
amples informations, contactez iCAD Inc. au 1-866-280-2239.

• Veillez à ce que le système soit connecté à une prise de courant 
correctement câblée et reliée à la terre. 

• Assurez-vous que les exigences en matière de tension et de courant du 
système sont bien respectées afin d'éviter toute blessure corporelle 
consécutive à une secousse électrique ou un incendie.

Avertissements : installation et maintenance

• Avertissement EMC – Le système SecondLook a été testé et déclaré 
conforme aux normes IEC 60950-1, EN 55022 et EN 55024. Ce système 
produit, consomme et peut émettre une énergie radioélectrique. S'il n'est 
pas installé et utilisé conformément aux instructions du manuel, des 
interférences préjudiciables peuvent se produire avec d'autres appareils 
situés à proximité. Si le système SecondLook® semble provoquer ou faire 
l'objet d'interférences préjudiciables, suivez la procédure décrite ci-dessous 
afin de corriger le problème :
• Réorientez ou déplacez le système SecondLook ou le dispositif à l'origine

des interférences.
• Éloignez le système SecondLook du dispositif à l'origine des interférences.

• Connectez le système SecondLook à une prise située sur un circuit
différent de celui sur lequel est connecté le dispositif à l'origine des
interférences.

• Pour de plus amples informations, contactez iCAD Inc. au 1-866-280-
2239 ou au +1-937-431-1464.

AVERTISSEMENT : Avertissement : système d'alimentation sans 
coupure – Les personnes qui effectuent la maintenance ou le 
dépannage du système doivent être conscientes que le système 
d'alimentation sans coupure (UPS) continue à fournir de l'énergie 
pendant les coupures du courant et lorsqu'il est débranché de 
l'alimentation principale.
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• Avertissement : température et humidité – Le système SecondLook doit 
fonctionner dans les plages de température et d'humidité suivantes.
• Température : entre 10 ° et 35 ° Celsius (entre 50 ° et 95 ° Fahrenheit)

• Humidité : 20-80%



10
2517B FR 20090313DTM053 iCAD, Inc.

SECONDLOOK DIGITAL POUR AGFA CR - MANUEL DE MARQUAGE ET D'UTILISATION RÉV. B

2.4 Précautions

Précautions : fonctionnement du système

• Le système SecondLook est protégé par un système d'alimentation sans 
coupure. En cas de panne d'alimentation, l'unité émet un signal sonore 
continu pendant 5 minutes et le système SecondLook est automatiquement 
mis hors tension. Le signal sonore indique que la source d'alimentation 
protège l'équipement après la coupure d'alimentation.

• Pour éviter d'endommager le système, placez-le dans un local climatisé et 
bien ventilé.

• Pour réduire le nombre de marqueurs CAD faussement positifs, assurez-
vous que les plaques CR sont dépourvues de poussière et de débris.

• L'efficacité et la sécurité pour les patients avec implants n'ont pas été 
établies pour les vues qui comprennent l'implant. Lorsque les vues d'un 
implant déplacé sont analysées par le système, les marqueurs CAD 
résultants ne doivent pas être utilisés par le radiologue dans le cadre de 
l'évaluation du patient.

• L'efficacité et la sécurité n'ont pas été établies pour les vues 
mammographiques non standard (exemples : vues d'agrandissement / de 
compression). Lorsque ces vues sont analysées par le système, les 
marqueurs CAD résultants ne doivent pas être utilisés par le radiologue 
dans le cadre de l'évaluation du patient.

Précautions : installation et maintenance

• Aucun composant de ce produit ne doit être réparé par l'utilisateur. Afin 
d'éviter d'endommager le système SecondLook, n'essayez pas de l'installer 
ou de le réparer. Seule une personne spécialement formée et qualifiée est 
habilitée à effectuer ces opérations. Pour une formation de maintenance, 
contactez iCAD au 1-866-280-2239 ou +1-937-431-1464.

• Avant de déplacer le système ou de procéder à sa maintenance, débranchez 
le câble d'alimentation.
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2.5 Effets indésirables

Il se peut que le système SecondLook entraîne une augmentation du taux de
faux positifs pour les mammographies de dépistage et de diagnostic. Pour le
patient, cela peut se traduire par une radioexposition inutile consécutive à des
examens d'imagerie supplémentaires, à des biopsies, à une anxiété accrue,
etc.

2.6 Études cliniques

Pour plus d'informations sur les tests réalisés pour établir la sécurité et
l'efficacité de l'approbation initiale de SecondLook Analog en vue d'une
utilisation sur des mammographies sur film avec écran numérisées, reportez-
vous au manuel de SecondLook Analog.

Bancs d'essai

Le banc d'essai a consisté en une analyse autonome (c'est-à-dire une analyse
du dispositif sans l'intervention du radiologue) sur un échantillon de clichés
mammaires Agfa CR représentatifs d'une population soumise à un dépistage.
Nous attirons votre attention sur le fait que les tests de performances
autonomes du système SecondLook version 7.2 réalisés sur des images Agfa
ne peuvent pas être comparés directement aux tests correspondants du
système SecondLook sur des images sur film avec écran numérisées.

Les bancs d'essai n'ont pas évalué l'effet du dispositif sur les performances du
radiologue. De même, les différents tests ne peuvent ni mesurer, ni prédire les
éventuelles variations des taux de détection de cancer lorsque le radiologue
utilise le dispositif conformément aux prévisions.

Les bancs d'essai réalisés sur le système SecondLook version 7.2 avec des
images Agfa CR donnent une mesure des performances (c'est-à-dire la
sensibilité et le nombre moyen de faux positifs par image ou par cas) en
l'absence de toute interaction avec un radiologue. Les performances
autonomes évaluent la fréquence à laquelle le dispositif CAD place des
"indices" sur des régions qui contiennent ou ne contiennent pas d'anomalies
mammaires connues (c'est-à-dire de microcalcifications et/ou de masses) en
l'absence d'intervention du radiologue.
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Les résultats des bancs d'essai du système SecondLook avec des images Agfa
CR sont les suivants :

• La sensibilité globale du système SecondLook au niveau du point de 
fonctionnement maximal était de 92 % (95 % CI 84 % - 100 %).

• Le taux moyen global de faux positifs du système SecondLook au niveau du 
point de fonctionnement maximal était de 2,46 marqueurs CAD par 
examen de dépistage de 4 vues (95 % CI 2,17 - 2,82).

• La sensibilité globale du système SecondLook au niveau du point de 
fonctionnement moyen était de 92 % (95 % CI 84 % - 100 %).

• Le taux moyen global de faux positifs du système SecondLook au niveau du 
point de fonctionnement moyen était de 2,17 marqueurs CAD par examen 
de dépistage de 4 vues (95 % CI 1,76 - 2,29).

2.7 Description détaillée du dispositif

Le système SecondLook utilise des algorithmes CAD (détection assistée par
ordinateur) pour identifier des zones d'intérêt sur des mammographies qui
peuvent présenter des résultats suspects. Les algorithmes CAD font appel à
des technologies avancées de traitement d'images, de calcul d'attributs et de
reconnaissance des formes dans le but de détecter des zones d'intérêt
potentielles sur les clichés. Ces zones d'intérêt potentielles sont affichées à
l'intention du radiologue sous la forme de marqueurs CAD aux endroits
appropriés des clichés mammographiques sur le poste d'affichage ou sur un
cliché papier. Les marqueurs CAD sont utilisés par le radiologue comme un
outil supplémentaire qui l'aide dans la détection des cancers du sein.
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La Figure 1 illustre les algorithmes CAD du système SecondLook :

Les algorithmes CAD commencent par améliorer la qualité d'image des
mammographies numériques afin d'accentuer toutes les zones qui pourraient
correspondre à des densités ou microcalcifications individuelles. Dans le cas
d'images acquises directement, les images numériques sont d'abord
transformées en images ressemblant au film numérisé afin de prendre en
compte les changements d'espacement entre les pixels, le mappage de niveaux
de gris et la profondeur de bits. Il convient de signaler que la fonction de
transfert de modulation (MTF) définie pour les images Agfa diffère de celle
spécifiée pour le système SecondLook dans la plage des hautes fréquences.
Bien que la fonction MTF ne soit pas directement utilisée dans les calculs
effectués par le système SecondLook, cet écart peut avoir une incidence sur le
calcul d'entités discrètes le long des marges des lésions.

Figure 1 : Présentation des algorithmes CAD du système SecondLook
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Les détecteurs de microcalcifications et de densités identifient ensuite les
zones les plus susceptibles de correspondre à des microcalcifications et des
densités individuelles, sur base de l'analyse initiale des mesures
morphologiques et d'intensité. Les types de densité détectés sont illustrés à la
Figure 2 et comprennent les masses spiculées et non spiculées, les
désorganisations architecturales, ainsi que les densités d'asymétrie focale.

Masses localisées

Rond Ovale Lobulé

Masse microlobulée Masse cachée
Masse irrégulière 

avec bords irréguliers

Masse spiculée
Désorganisation 
architecturale

Figure 2 : Densités détectées par le système 

Masse microlobulée
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L'analyse approfondie des zones détectées est réalisée en regroupant des
microcalcifications individuelles et des densités à segmentation en régions.
Les groupements comprennent un minimum de 3 microcalcifications
individuelles, éloignées les unes des autres d'au maximum 4 mm. La figure 3
illustre des portions de 3 clichés mammographiques différents. Vous pouvez y
voir la méthode utilisée par le système SecondLook pour mettre en évidence
des foyers de microcalcification dans ces exemples. Ces exemples utilisent des
marqueurs CAD de forme rectangulaire qui correspondent à la taille
approximative des microcalcifications. Comme illustré à la figure 4, la
segmentation en régions détermine la forme des densités potentielles. 

• Le nombre minimum de calcifications
• Étendue du CalcMark englobant toutes les calcifications du foyer
• Les CalcMarks qui se chevauchent et qui sont mis en évidence de manières 

différentes, et ce, même lorsque les foyers sont proches les uns des autres.

Après le regroupement pour l'analyse des microcalcifications et la
segmentation par régions pour l'analyse de la densité, les attributs
mathématiques et cliniquement pertinents sont calculés dans le but de décrire
chaque foyer de microcalcifications détecté, ainsi que la densité. Par exemple,
les différences de taille et de forme des calcifications d'un foyer constituent de
bons éléments pour décrire les foyers de microcalcifications. Ces attributs
sont utilisés par des classificateurs de microcalcifications et de densité,
lesquels ont été spécialement conçus pour sélectionner les zones les plus
susceptibles de contenir des attributs pouvant être considérés comme des
lésions cancéreuses.

L'analyse approfondie repose sur le contexte de toutes les zones sélectionnées
pour le patient. Par exemple, chaque cas de 4 images peut contenir un nombre
maximum de marqueurs CAD SecondLook. L'analyse simultanée de toutes les

4.1mm

4.1mm

a)

b)

c)

Figure 3 : CalcMarks mettant en évidence les foyers de microcalcifications avec :
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zones d'intérêt détectées chez un patient permet de mettre en évidence, avec
les marqueurs CAD, les emplacements susceptibles de correspondre à des
lésions cancéreuses.

Figure 4 : Segmentation par régions dans le but de déterminer la forme de la densité
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2.8 Conformité avec les normes

Pour plus d'informations sur la déclaration de conformité CE, reportez-vous
au manuel de maintenance du système SecondLook (DTB060).

2.9 Composants fournis

Le système SecondLook comprend les éléments suivants :

• un onduleur (UPS),
• l'ordinateur.
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3 Utilisation de SecondLook® 
Digital en radiologie

3.1 Lecture par le radiologue avant la 
visualisation des marqueurs CAD

Le radiologue examine d'abord les clichés mammaires sans afficher les
marqueurs CAD du système SecondLook Digital en se conformant aux
procédures cliniques existantes. Il détermine si une recherche approfondie est
justifiée pour le patient, et ce, avant d'activer les marqueurs CAD sur le poste
d'affichage électronique.

3.2 Lecture par le radiologue avec les 
marqueurs CAD

Le radiologue active et visualise les marqueurs CAD du système SecondLook
Digital sur le poste d'affichage électronique après avoir déterminé, sur base de
la première lecture des mammographies, si une recherche approfondie est
indiquée pour le patient. Il examine une seconde fois les mammographies
correspondant aux éventuels marqueurs CAD. Sur base de cette nouvelle
évaluation, il détermine si une recherche approfondie est justifiée. Si les
clichés ne comportent aucun marqueur CAD, il n'est pas nécessaire de
procéder à une nouvelle évaluation des mammographies. La décision de
procéder à des recherches approfondies ne doit pas reposer exclusivement sur
les marqueurs CAD. Toute décision de ce type repose à la fois sur l'analyse des
mammographies, sur les informations cliniques connexes, ainsi que sur les
marqueurs CAD du radiologue.

Les zones d'intérêt marquées par SecondLook Digital comprennent les foyers
de microcalcification suspects, les masses spiculées et non spiculées, les
désorganisations architecturales, ainsi que les densités d'asymétrie focale.
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Vous trouverez, ci-après, la procédure de révision de cas recommandée lors de
l'utilisation de SecondLook Digital :

1 Examiner l'historique du patient et évaluer les clichés mammaires Agfa avant de 
visualiser les marqueurs CAD sur le poste d'affichage électronique.

2 Procéder à une première interprétation.

3 Activer et visualiser les marqueurs CAD sur le poste d'affichage électronique et 
identifier les zones d'intérêt potentielles.

4 Examiner une nouvelle fois les mammographies et réévaluer les zones d'intérêt 
mises en évidence par les marqueurs CAD sur le poste d'affichage électronique.

5 Rendre une décision.

Il est primordial de se rappeler que c'est au radiologue qu'il appartient de
prendre la décision finale sur un cas. Lorsqu'un radiologue décide d'effectuer
une recherche approfondie pour un cas, les marqueurs CAD ne doivent, en
aucun cas, altérer son jugement. Cependant, il se peut que les marqueurs CAD
identifient des zones non détectées au préalable par le radiologue, mais qui
justifient une recherche approfondie.
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4 Formation du radiologue à l'aide 
d'un cas type

4.1 Instructions de formation

Un cas type illustre l'utilisation du système SecondLook Digital par le
radiologue avant son utilisation clinique. Ce cas a pour objectif de familiariser
le radiologue avec les procédures d'utilisation des marqueurs CAD du système
SecondLook Digital. Les procédures de révision de cas sont mises en évidence.
C'est pourquoi la formation repose sur la présentation de cas faite à la Section
4.2 du présent manuel et ne nécessite pas l'utilisation du poste d'affichage
électronique.

Dans le cas illustré dans ce manuel, les procédures d'utilisation des marqueurs
CAD du système SecondLook Digital sont exposées au radiologue de la façon
suivante :

1 La première page présente l'historique du cas, ainsi que des versions imprimées 
des clichés mammaires Agfa sans marqueurs CAD. Lors de l'utilisation clinique, 
le radiologue doit, tout d'abord, examiner les mammographies sans visualiser 
les marqueurs CAD, en se conformant aux procédures cliniques existantes. Le 
radiologue détermine si une recherche approfondie est justifiée pour le patient, 
et ce, avant d'activer et de visualiser les marqueurs CAD sur le poste d'affichage 
électronique.

2 La seconde page contient les versions imprimées des mammographies avec les 
marqueurs CAD activés. Lors de l'utilisation clinique, le radiologue examine 
une seconde fois les mammographies correspondant aux éventuels marqueurs 
CAD. Sur base de cette nouvelle évaluation, il détermine si une recherche 
approfondie supplémentaire est justifiée. Si les clichés ne comportent aucun 
marqueur CAD, il n'est pas nécessaire de les réexaminer. La décision de 
procéder à des recherches approfondies ne doit pas reposer exclusivement sur 
les marqueurs CAD. Toute décision de ce type repose à la fois sur l'analyse des 
mammographies, sur les informations cliniques connexes, ainsi que sur les 
marqueurs CAD du radiologue.

3 La troisième page présente un résumé du cas qui comprend l'historique du cas, 
les résultats de la mammographie, ainsi que la pathologie résultante. Une 
flèche indique l'emplacement de la tumeur sur les versions imprimées des 
mammographies.
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4.2 Cas type

Historique du cas et mammographies 

Historique : femme de 62 ans avec masse palpable située dans le quadrant
externe supérieur du sein droit. Aucun antécédent familial de cancer du sein.

Attention : Lors de l'utilisation clinique, la première lecture des 
mammographies et la décision de procéder ou non à une recherche 
approfondie sont effectuées.
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Mammographies avec marqueurs CAD 

Remarque : Le poste d'affichage électronique peut utiliser, pour les marqueurs 
CAD, des symboles autres que des rectangles (calcifications) et des ellipses 
(masses).

Attention : Lors de l'utilisation clinique, les zones d'intérêt mises en 
évidence par les marqueurs CAD sont réexaminées à l'aide du poste 
d'affichage électronique. C'est sur la base de ce nouvel examen des 
mammographies que le radiologue décide de procéder ou non à une 
recherche approfondie.
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Résumé du cas

Historique : femme de 62 ans avec masse palpable située dans le quadrant
externe supérieur du sein droit. Aucun antécédent familial de cancer du sein.

Résultats de la mammographie : masse localisée de 3 cm avec bords
partiellement masqués dans le sein droit, à 10 heures (se révélant être un
kyste après un examen US). Distribution linéaire de calcifications
pléomorphes dans le sein droit à 2 heures en position postérieure.

Pathologie : carcinome canalaire in situ (les flèches indiquent
l'emplacement).
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5 Synthèse de l'utilisation du 
SecondLook Digital en radiologie

Le radiologue utilise les marqueurs CAD du système SecondLook Digital avec
la mammographie en procédant comme suit :

1 Le radiologue examine d'abord les clichés mammaires Agfa sans afficher les 
marqueurs CAD en se conformant aux procédures cliniques existantes. Il 
détermine si une recherche approfondie est justifiée pour le patient, et ce, avant 
d'activer les marqueurs CAD sur le poste d'affichage électronique.

2 Le radiologue active et visualise les marqueurs CAD sur le poste d'affichage 
électronique après avoir déterminé, sur base de la première lecture des 
mammographies, si une recherche approfondie est justifiée pour le patient.

3 Il examine une seconde fois les mammographies correspondant aux éventuels 
marqueurs CAD. Sur base de cette nouvelle évaluation, il détermine si une 
recherche approfondie est justifiée. Si les clichés ne comportent aucun 
marqueur CAD, il n'est pas nécessaire de procéder à une nouvelle évaluation 
des mammographies. La décision de procéder à des recherches approfondies ne 
doit pas reposer exclusivement sur les marqueurs CAD. Toute décision de ce 
type repose à la fois sur l'analyse des mammographies, sur les informations 
cliniques connexes, ainsi que sur les marqueurs CAD du radiologue.
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