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1

Vision de conjunto del manual

En este manual se describe el sistema de deteccién asistida por ordenador
SecondLook Digital y se presentan las instrucciones para los radiélogos que
utilicen el sistema SecondLook® Digital en la deteccién del cdncer de mama.

En la Seccién 2 se explica el etiquetado del dispositivo.

En la Seccién 3 se describe la forma como un radiélogo deberia usar
SecondLook Digital.

En la Seccidn 4 se presenta un caso de ejemplo con el fin de familiarizar al
radidlogo con el uso de SecondLook Digital.

En la Seccién 5 se resume el uso de SecondLook Digital por parte del
radidlogo.

En la Seccion 6 se incluye una lista de bibliografia clinica.

DTMO053
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2 Etiquetado del dispositivo
SecondLook Digital

2.1 Indicaciones de uso

SecondLook® Digital, un sistema de deteccion asistida por ordenador (CAD)
para mamografia, sirve para identificar y marcar regiones de interés en las
mamografias de screening y las mamografias de diagndstico del sistema
mamografico digital de campo completo de Agfa CR con la finalidad de
alertar al radi6logo después de completar la lectura inicial. De este modo, el
sistema llama la atencién del radidlogo sobre determinadas areas en las
mamografias Agfa para una segunda revision.

2.2 Breve descripcion del dispositivo

* SecondLook es un sistema mamografico de deteccidn asistida por
ordenador que llama la atencidn de los radidlogos sobre determinadas
areas en las mamografias Agfa para una segunda revision. El algoritmo
CAD version 7.2 incluye tecnologia de procesamiento de imagen, calculos
de rasgos y reconocimiento de patrones para detectar regiones de interés.
El algoritmo se aplic6 originalmente en mamografias con pelicula
radiografica digitalizada y tenia por finalidad identificar mas
especificamente las posibles lesiones mamarias que aparecen como
agrupaciones de microcalcificaciones y/o masas. Elsistema CAD se adaptd
para su utilizacién en imagenes Agfa, pero el disefio del algoritmo CAD
permanecid igual y no fue modificado de otra forma en las mamografias
Agfa.

* Para la lectura de copias impresas, los resultados de SecondLook pueden
imprimirse en papel indicando las marcas CAD dentro de la mamografia.

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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Cémo utilizar el sistema CAD:

SecondLook con el sistema mamografico digital de campo completo
(FFDM) de Agfa CR esta destinado a su uso por parte del radidlogo de la
siguiente manera: El radidélogo debe realizar siempre primero una lectura
convencional completa de la mamografia y, sélo después de completar esa
lectura, puede optar por mostrar las marcas CAD que pueden llamar su
atencién sobre determinadas areas que fueron o no fueron examinadas
durante la primera lectura. Es esencial comprender que el 99,6% de todas
las marcas CAD se colocaran sobre areas que son tejidos mamarios
normales o lesiones benignas. Tenga en cuenta que SecondLook Digital no
es un dispositivo de diagnoéstico, ya que las marcas CAD sélo sirven para
facilitar la deteccién, no la interpretacion.

DTMO053
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2.3

Advertencias

Advertencias: interpretacion radioldogica

El radi6logo debe realizar siempre primero una lectura convencional

completa de la mamografia y, s6lo después de completar esa lectura, puede

optar por mostrar las marcas CAD que pueden llamar su atencién sobre

determinadas areas que fueron o no fueron examinadas durante la primera

lectura.

La presencia o ausencia de una marca CAD no debe influir absolutamente

de ninguna manera en su decisién en cuanto a la naturaleza de los

resultados mamograficos, es decir, normales o benignos o malignos, o la

medida clinica a tomar (por ejemplo, solicitud de imagenes adicionales o

biopsia).

No base su decision en el tamafio (o la forma) de la marca CAD, ya que es

posible que no represente la extension real (o la forma real) de la lesion

mamaria.

Al reevaluar la mamografia original en las zonas indicadas por

SecondLook, el radidlogo debe aplicar sus aptitudes de interpretacion para

determinar si el drea precisa un estudio de diagnéstico tomando en cuenta

su aspecto mamografico.

SecondLook no esta disefiado ni debe usarse para alertar sobre las

siguientes irregularidades:

* los cambios ocurridos en los intervalos entre diferentes examenes
mamograficos;

* asimetrias entre la mama derecha y la mama izquierda;

¢ densidad tubular o conductos dilatados solitarios;

* elaumento del espesor de la piel;

¢ laretraccidon de pezones.

DTMO053
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Advertencias: funcionamiento del sistema

ADVERTENCIA: Advertencia sobre el sistema de alimentacion
eléctrica ininterrumpida -- Las personas que realizan trabajos de
mantenimiento o reparacion en este equipo deben tener en cuenta y
ser advertidas de que el sistema de alimentacion eléctrica
ininterrumpida (SAI) sigue suministrando energia eléctrica durante
las interrupciones en el servicio eléctrico principal y cuando se
desconecta el sistema de la fuente de alimentacion principal.

No utilice SecondLook si usted sospecha que algtin componente eléctrico
tiene algtn defecto o problema de funcionamiento.

No coloque ningun liquido en o cerca de SecondLook. Si se derrama
accidentalmente algtin liquido sobre los componentes eléctricos, apague
inmediatamente el sistema de alimentacién eléctrica ininterrumpida (SAI),
que a su vez apagard automdticamente el sistema para prevenir cualquier
posible descarga eléctrica. Contacte con iCAD Inc. llamando al 1-866-280-
2239 para obtener mas instrucciones.

Asegurese de que el sistema esta conectado a una toma de corriente
correctamente instalada y puesta a tierra.

Asegurese de que la tension y la corriente cumplen las especificaciones del
sistema para evitar lesiones corporales causadas por descargas eléctricas o
incendios.

Advertencias: instalaciéon y mantenimiento

Advertencia sobre la compatibilidad electromagnética — El sistema
SecondLook ha sido sometido a pruebas y se ha demostrado que cumple las
normas IEC 60950-1, EN 55022 y EN 55024. Este sistema genera, utilizay
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y se utiliza con
arreglo a las instrucciones, puede causar o ser objeto de interferencias
perjudiciales con otros dispositivos cercanos. Si el sistema SecondLook®
parece causar o ser objeto de interferencias perjudiciales, tome las
siguientes medidas para corregir el problema:

* Reoriente o reubique el sistema SecondLook o el dispositivo que causa la
interferencia.

* Aumente la separacion entre el sistema SecondLook y el dispositivo que
causa la interferencia.

* Conecte el sistema SecondLook a una toma situada en un circuito
diferente al del dispositivo que causa la interferencia.

* Contacte con iCAD Inc. llamando al 1-866-280-2239 o al +1-937-431-
1464 para obtener mds instrucciones.

DTMO053
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* Advertencia sobre la temperatura y la humedad -- El sistema SecondLook

debe funcionar dentro de los siguientes margenes de temperatura 'y
humedad.

¢ Temperatura: 10°-35° C (50°-95° Fahrenheit)
e Humedad: 20-80%

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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2.4 Precauciones

Precauciones: funcionamiento del sistema

El sistema SecondLook estd protegido por un sistema de alimentacion
eléctrica ininterrumpida (SAI). Si el sistema SecondLook deja de recibir
energia eléctrica del sistema de alimentacién principal, la unidad emitira
un pitido constante durante 5 minutos y se apagara automaticamente. Ese
pitido indica que la fuente de alimentacién eléctrica ininterrumpida esta
protegiendo al equipo después de la falla en el servicio eléctrico principal.
Para prevenir dafos al sistema, consérvelo en un ambiente bien ventilado y
con aire acondicionado.

Para reducir al minimo la probabilidad de marcas CAD falsamente
positivas, asegurese de que las placas CR no tengan polvo ni residuos.

No se ha determinado la eficacia y 1a seguridad en pacientes con implantes
mamarios en el caso de imdgenes que incluyan el implante. Cuando el
sistema analiza las imagenes desplazadas de implante, todas las marcas
CAD resultantes deberian ser omitidas por el radiélogo en la evaluacién de
la paciente.

No se ha determinado la eficacia y la seguridad para las imagenes
mamograficas no estdndar (por ejemplo, imdgenes con aumento o
compresion de la imagen). Cuando el sistema analiza esas imagenes no
estandar, todas las marcas CAD resultantes deberian ser omitidas por el
radidlogo en la evaluacién de la paciente.

Precauciones: instalacion y mantenimiento

Este producto no contiene piezas que el usuario pueda cambiar o reparar.
Para prevenir dafos al sistema, no intente instalar ni reparar usted mismo
el sistema SecondLook. Sélo el personal con formacién técnica especifica
esta cualificado para instalar o reparar el sistema. Para recibir formacién
de servicio técnico, contacte con iCAD llamando al 1-866-280-2239 o al
+1-937-431-1464.

Desconecte el cable de alimentacion eléctrica antes de mover o realizar
mantenimiento al equipo.

DTMO053
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2.5 Efectos adversos

SecondLook puede aumentar el porcentaje de resultados falsamente positivos
en las mamografias de screening y las mamografias de diagndstico. El mayor
nuimero de resultados falsamente positivos puede provocar una innecesaria
exposicion adicional a la radiacién para la obtencién de imagenes, biopsias,
ansiedad en la paciente, etc.

2.6 Estudios clinicos

Consulte el Sistema SecondLook Analog donde encontrara mas detalles
respecto a los estudios de pruebas utilizados para respaldar la seguridad y la
eficacia de la aprobacién original del dispositivo analégico SecondLook para
su uso en mamografias digitalizadas con pelicula radiografica.

Pruebas para establecer valores de referencia

Las pruebas para establecer valores de referencia consisten en un analisis
independiente (es decir, un andlisis del dispositivo sin la interaccién del
radiélogo) en una muestra de mamografias Agfa CR que es representativa de
la poblacién objeto del screening. Tenga presente que las pruebas de
rendimiento independiente de SecondLook versiéon 7.2 en imagenes Agfa no
pueden compararse directamente con las pruebas de rendimiento
independiente de SecondLook con imdgenes digitalizadas de pelicula
radiogréfica.

Las pruebas para establecer valores de referencia no midieron el efecto del
dispositivo sobre la actuacién del radiélogo y no pueden medir ni predecir
cambios en los indices de deteccidén de cancer del radidlogo si el dispositivo se
utiliza con arreglo a su finalidad.

Las pruebas para establecer valores de referencia con SecondLook version 7.2
con imagenes de Agfa CR suministran una medida de rendimiento (es decir, la
sensibilidad y una media de resultados falsamente positivos por imagen o por
caso) sin la interacciéon del radidlogo. El rendimiento independiente mide la
frecuencia con la que el dispositivo CAD coloca llamadas de atencién sobre
regiones que contienen o no contienen anomalias mamarias conocidas (es
decir, microcalcificaciones y/o masas) sin la intervencién del radiélogo.

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313 1
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Los resultados de las pruebas para establecer valores de referencia con
imagenes de Agfa CE son los siguientes:

* Lasensibilidad general de SecondLook en el punto operativo alto fue 92%
(95% IC 84% - 100%).

¢ Lamedia general del indice de resultados falsamente positivos de
SecondLook en el punto operativo alto fue 2,46 marcas CAD por examen de
exploracion selectiva de 4 imdgenes (95% IC 2,17 - 2,82).

¢ Lasensibilidad general de SecondLook en el punto operativo medio fue
92% (95% IC 84% - 100%).

* Lamedia general del indice de resultados falsamente positivos de
SecondLook en el punto operativo medio fue 2,17 marcas CAD por examen
de exploracién selectiva de 4 imagenes (95% IC 1,76 - 2,29).

2.7 Descripcion detallada del dispositivo

SecondLook utiliza algoritmos de deteccidn asistida por ordenador (CAD)
para identificar regiones de interés en mamografias que pueden contener
resultados sospechosos. Los algoritmos CAD utilizan tecnologia de
procesamiento avanzado de imagenes, cdlculos de rasgos y reconocimiento de
patrones para analizar las imagenes y detectar posibles dreas preocupantes. El
sistema le muestra esas dreas al radiélogo superponiendo marcas CAD en las
zonas correspondientes de las imagenes mamograficas dentro de la estacién
de trabajo de revisién de copias en pantalla o en una hoja impresa. Las marcas
CAD son utilizadas por el radidlogo como herramienta adicional en la
deteccidn del cancer de mama.

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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En la Figura 1 se presenta una visién de conjunto de los algoritmos CAD de
SecondLook.

Peliculas
mamograficas
estandar

Algoritmo Algoritmo de
MicroCalc densidad
Mejora de Mejora de la
imagen Calc imagen de
densidad
Detector Detector de
MicroCalc densidad
Agrupamiento Crecimiento de
(Clustering) regiones (Region
Growing)
Clasificador Clasificador
MicroCalc de densidad

Evaluacién de la
paciente basada
en el contexto

Areas
preocupantes

resaltadas con
marcas CAD

Figura 1: Vision de conjunto de los algoritmos CAD de SecondLook

Los algoritmos CAD comienzan con una mejora de las imdgenes
mamograficas digitalizadas para acentuar todas las dreas que podrian ser
microcalcificaciones individuales y densidades. En el caso de imdgenes
adquiridas directamente, las imagenes digitales se transforman primero en
imagenes que parecen una pelicula digitalizada para tener en cuenta las
variaciones en el espaciamiento interpixeles, la asignacién de niveles de gris y
la profundidad de bits. Deberia tenerse en cuenta que la Funciéon de
Transferencia de Modulaciéon (MTF) para imagenes Agfa es diferente de la
MTF especificada para SecondLook en la gama de alta frecuencia. Aunque la
MTF no se usa directamente en los célculos efectuados por SecondLook, esta
desviacion puede afectar el cdlculo de rasgos sutiles a lo largo de los margenes
de las lesiones.

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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Los detectores de microcalcificaciones y densidades identifican entonces
todas las areas que tienen mas probabilidades de ser microcalcificaciones
individuales y densidades, en base al andlisis inicial de mediciones
morfolédgicas y mediciones de densidades. Los tipos de densidades detectados
se representan en la Figura 2 e incluyen masas espiculadas y no espiculadas,
distorsiones de la arquitectura mamaria y densidades asimétricas focales.

Masas circunscritas

L B

Redonda Ovalada Lobular

Masa irregular con
margenes poco definidos

Masa microlobulada Masa oscurecida

Masa espiculada Distorsion de la arquitectura mamaria

1 \\\\\)/;/

Figura 2: Densidades detectadas por SecondLook
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Se realizan otros andlisis de las d4reas detectadas agrupando las
microcalcificaciones individuales y las densidades de crecimiento de
regiones. Las agrupaciones incluyen tres o mdas microcalcificaciones
individuales que estdn a menos de 4 mm de distancia. En la Figura 3 se
representan partes de tres imdgenes mamograficas diferentes que muestran
coémo el sistema SecondLook resaltaria agrupaciones de microcalcificaciones
en estos ejemplos, en los que se usan marcas CAD de forma rectangular que
corresponden al tamafio aproximado de las microcalcificaciones. El algoritmo
de crecimiento de regiones (region growing) determina la forma de las
posibles densidades como se muestra en la Figura 4.

c)
°
b e g
4.1mm : ‘ ] "

) <« y o '. Y

° « 0 ’ LA
4.1mmf ” . ® * o’ °
' q°° ." ° o L

Q. ‘. ° o
u
X “' °

Figura 3: CalcMarks resalta agrupaciones de microcalcificaciones con:

* El nimero minimo de calcificaciones

* La extension de la CalcMark que encierra todas las calcificaciones en la
agrupacion

* Las CalcMarks superpuestas que se resaltan claramente aun cuando las
agrupaciones estén cerca unas de otras.

Después de realizar las agrupaciones para el andlisis de microcalcificaciones y
el crecimiento de regiones para el andlisis de densidad, se calculan las
caracteristicas matematicas y clinicamente relevantes con el fin de describir
cada agrupacién detectada de microcalcificaciones y densidad. Por ejemplo,
la variabilidad en el tamafio de las calcificaciones y sus formas en una
agrupaciéon son buenas caracteristicas para describir agrupaciones de
microcalcificaciones. Estas caracteristicas son utilizadas por los clasificadores
de microcalcificaciones y densidades que estan especificamente disefiados
para seleccionar las dreas que mas probablemente tengan caracteristicas que
pueden ser consideradas cancerosas.

El andlisis subsiguiente utiliza el contexto de todas las areas seleccionadas
para la paciente. Por ejemplo, el nimero méaximo total de marcas CAD de

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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SecondLook que pueden incluirse en cada caso de 4 imégenes. El andlisis
simultdneo de todas las dreas sospechosas detectadas en la paciente permite
resaltar con las marcas CAD las zonas que mds probablemente contengan un
tumor.

Figura 4: Crecimiento de regiones para determinar la forma de la densidad

1
6 DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313



SECONDLOOK DIGITAL PARA AGFA CR - MANUAL DE USO Y ETIQUETADO REV. B

2.8 Conformidad con las normas

En el Manual de mantenimiento de SecondLook Digital encontrara la
declaracién de conformidad CE (DTB060).

2.9 Entrega de componentes

El sistema SecondLook incluye los siguientes componentes:

* unsistema de alimentacién ininterrumpida (SAI)
¢ el ordenador

17
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3 Uso de SecondLook® Digital por
parte del radiélogo

3.1 Revision del radiélogo antes de ver las
marcas CAD

El radidlogo revisa primero las mamografias Agfa sin ver las marcas CAD de
SecondLook Digital, siguiendo sus procedimientos habituales de practica
clinica. Antes de conectar el sistema SecondLook y observar las marcas CAD
con la estaciéon de trabajo de revision de copias en pantalla, el radiélogo
tomara una determinacién inicial respecto a si es necesario un estudio

adicional de diagndstico para la paciente.

3.2 Revision del radiélogo con marcas CAD

El radidlogo conecta el sistema SecondLook® y observa las marcas CAD de
SecondLook Digital con la estaciéon de trabajo de revision de copias en
pantalla después de determinar si se debe efectuar un estudio adicional de
diagndstico a partir de su revision inicial de las mamografias de la paciente. El
radi6logo “examinard por segunda vez con SecondLook” las mamografias
correspondientes a las marcas CAD indicadas por el sistema. En base a esa
reevaluacion de las mamografias, el radidlogo determina si se requieren otras
exploraciones. Si no hay marcas CAD, no es necesario volver a evaluar las
mamografias. Las decisiones sobre la necesidad de realizar estudios de
diagnéstico no se basan tnicamente en las marcas CAD. Todas las decisiones
sobre los estudios de diagnéstico se basan en la revision de las mamografias,
la informacién clinica del caso y la revisién de las marcas CAD por parte del

radidlogo.

Entre las dreas dudosas que marca SecondLook Digital estan las agrupaciones
sospechosas de microcalcificaciones, masas espiculadas y no espiculadas,

distorsiones de la arquitectura mamaria y densidades asimétricas focales.

DTMO053 iCAD, Inc. 2517B ES 20090313
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A continuacién se presenta el proceso recomendado de revisién de casos con
SecondLook Digital:

1 Revisar la historia de la paciente y evaluar las mamografias Agfa antes de ver las
marcas CAD con la estacién de trabajo de revisién de copias en pantalla;

2 Efectuar la interpretacién inicial;

3 Conectar el sistema SecondLook® y observar las marcas CAD con la estacion de
trabajo de revision de copias en pantalla e identificar las posibles areas
sospechosas;

4 Revisar las mamografias, reevaluar las areas sospechosas resaltadas con marcas
CAD con la estacion de trabajo de revision de copias en pantalla;

5 Tomar la decisién sobre el caso.

Es muy importante recordar que debe ser el radidlogo quien tome la decisién
final sobre el caso. Cuando un radidélogo decide efectuar un estudio o
exploracién adicional, las marcas CAD no deberian cambiar su decisién; sin
embargo, las marcas CAD pueden identificar zonas que requieren otros
estudios de diagndstico y que pasaron desapercibidas inicialmente para el
radidlogo.

19
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4 Formacion del radidlogo con un
caso de ejemplo

4.1 Instrucciones para la formacion

Un caso de ejemplo sirve para demostrarle al radiélogo el uso de SecondLook
Digital antes de su aplicacion clinica. La inclusiéon de este caso tiene por
finalidad familiarizar al radiélogo con los procedimientos de uso de las
marcas CAD de SecondLook Digital. Se resaltan los procedimientos de
revision de casos. Por lo tanto, la formacion se logra siguiendo la presentacién
del caso en la Seccién 4.2 de este manual, sin que sea necesario utilizar la
estacion de revision de copias en pantalla.

Para el caso del ejemplo en el manual, se demuestran al radidlogo los
procedimientos para utilizar las marcas CAD de SecondLook Digital con los
siguientes pasos:

1 Enlaprimera pdgina se presentara la historia del caso y las versiones impresas
de las mamografias Agfa sin las marcas CAD. Durante el uso clinico, el
radiblogo revisaria primero las mamografias sin ver las marcas CAD, conforme
a sus procedimientos habituales de practica clinica. Antes de conectar el sistema
y ver las marcas CAD con la estacién de trabajo de revision de copias en
pantalla, el radiélogo tomaria una determinacion inicial respecto a si es
necesario una exploracion adicional para la paciente.

2 Enlasegunda pagina se presentan las versiones impresas de las mamografias
con las marcas CAD en la imagen. Durante el uso clinico, el radiélogo
“examinard por segunda vez con SecondLook” las mamografias
correspondientes a las marcas CAD indicadas por el sistema. En base a esa
reevaluacion de las mamografias, el radiélogo determinaria si se requieren
otros estudios de diagndstico. Si no hay marcas CAD, no seria necesario volver a
evaluar las mamografias. Las decisiones sobre la necesidad de realizar estudios
de diagndstico no se basan tnicamente en las marcas CAD. Todas las decisiones
sobre los estudios de diagndstico se basan en la revision de las mamografias, la
informacion clinica del caso y la revision de las marcas CAD por parte del
radiélogo.

3 Finalmente en la tercera pagina se presenta un resumen del caso, que incluye la
historia del caso, los resultados mamogréficos y la patologia resultante. Con
una flecha se sefiala la ubicacidn del tumor en las versiones impresas de las
mamografias.

2
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4.2 Caso de ejemplo

Historia del caso y mamografias

Historia: Mujer de 62 afios con una masa palpable en el cuadrante superior
externo de su mama derecha. No hay antecedentes familiares de cédncer de
mama.

Atencion: Durante el uso clinico, se llevaria a cabo la revisién inicial de la
mamografia y se tomaria la decisién inicial sobre la necesidad de realizar
nuevos estudios o exploraciones de diagndstico.
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Mamografias con marcas CAD

Nota: La estacion de trabajo de revision de copias en pantalla puede utilizar

stmbolos distintos a los rectdngulos (calcificaciones) y elipses (masas) para las
marcas CAD.

Atencidén: Durante el uso clinico, las areas sospechosas resaltadas con las
marcas CAD serian reevaluadas utilizando la estacién de trabajo de revisién
de copias en pantalla. A partir de esa reevaluaciéon de las mamografias, el
radidlogo toma la decision final sobre la realizacién de nuevos estudios o
exploraciones de diagndstico.

22
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Resumen del caso

Historia: Mujer de 62 afios con una masa palpable en el cuadrante superior
externo de su mama derecha. No hay antecedentes familiares de cadncer de
mama.

Resultados mamograficos: Masa circunscrita de 3 cm con bordes
parcialmente oscurecidos en la mama derecha en la posicién de las 10 en
punto (que se muestra como un quiste en la ecografia). Distribucién lineal de
las calcificaciones pleomorficas en la mama derecha en la posiciéon de las 2 en
punto en el plano posterior.

Patologia: carcinoma ductal in situ (las flechas muestran su ubicacién).
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5 Resumen del uso de SecondLook

Digital por parte del radi6logo

El radiélogo utiliza las marcas CAD de SecondLook Digital con la mamografia
siguiendo estos pasos:

El radidlogo revisa primero las mamografias Agfa sin ver las marcas CAD,
siguiendo sus procedimientos habituales de practica clinica. Antes de conectar
el sistema SecondLook y observar las marcas CAD con la estacion de trabajo de
revision de copias en pantalla, el radidlogo tomard una determinacién inicial
respecto a si es necesario realizar nuevos estudios o exploractiones de
diagndstico para la paciente.

El radidlogo conecta el sistema SecondLook y observa las marcas CAD con la
estacién de trabajo de revisidn de copias en pantalla después de determinar si
se debe efectuar un estudio de diagndstico a partir de su revisidn inicial de las
mamografias de la paciente.

El radidlogo “examinara por segunda vez con SecondLook” las mamografias
correspondientes a las marcas CAD indicadas por el sistema. En base a esa
reevaluacion de las mamografias, el radidlogo determina si se requieren otros
estudios de diagndstico. Si no hay marcas CAD, no es necesario volver a evaluar
las mamografias. Las decisiones sobre la necesidad de realizar estudios de
diagnéstico no se basan unicamente en las marcas CAD. Todas las decisiones
sobre los estudios de diagndstico se basan en la revision de las mamografias, la
informacidn clinica del caso y la revisién de las marcas CAD por parte del
radiélogo.
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