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Capitulo 1: Introduccién

Capitulo 1 Introduccion

1.1
1.1.1

B(Only

Lea toda esta informacion cuidadosamente antes de utilizar el sistema. Siga todas las
advertencias y precauciones que se indican en este manual. Tenga este manual a mano
durante los procedimientos. Los médicos deben informar a los pacientes sobre todos los
posibles riesgos y eventos adversos que se describen en este manual en relacion al
funcionamiento del sistema.

Nota

Hologic configura algunos de los sistemas de forma que cumplan requisitos especificos.
Es posible que la configuracion de su sistema no cuente con todas las opciones y
accesorios incluidos en este manual.

Uso indicado
Uso indicado para el sistema Selenia Dimensions

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo autorizan la venta de este
dispositivo a médicos o con prescripcion facultativa.

El sistema Selenia® Dimensions® de Hologic® genera imagenes mamograficas digitales
que se pueden utilizar para la deteccién y el diagnostico del cancer de mama. El sistema
Selenia Dimensions (2D o 3D) esta indicado para ser utilizado en las mismas aplicaciones
clinicas que los sistemas de mamografia 2D para las mamografias de deteccion.
Especificamente, el sistema Selenia Dimensions se puede usar para generar mamografias
digitales 2D y mamografias 3D. Cada examen de deteccién puede constar de:

* un conjunto de imagenes 2D FFDM o

* un conjunto de imagenes 2D y 3D, donde la imagen 2D puede ser una imagen
FFDM o una imagen 2D generada a partir del conjunto de imagenes 3D y el
conjunto de imagenes 3D puede verse como cortes 3D de 1 mm o como
SmartSlices 3D de 6 mm.

El sistema Selenia Dimensions también puede usarse para examenes de diagndstico
adicionales de la mama.

Nota

En Canada y Singapur, la tomosintesis no esta aprobada como examen de deteccién y
debe utilizarse junto con una imagen en 2D (una imagen FFDM o 2D generada a partir
del conjunto de imagenes en 3D).
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Mamografia digital mejorada mediante contraste

La mamografia digital mejorada mediante contraste (CEDM, por sus siglas en inglés) es
una extensién de la indicacion existente para la mamografia diagnoéstica con el sistema
Selenia Dimensions. La aplicacion CEDM debera permitir la obtencion de imagenes de
mamas, mejoradas mediante contraste utilizando una técnica energética doble. Esta
técnica de obtencion de imagenes puede utilizarse como un complemento después de
efectuar exploraciones mamograficas o ecografias en busca de una lesion conocida o
presunta.

1.1.2 Uso indicado para el sistema 3Dimensions

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos solo autorizan la venta de este
dispositivo a médicos o con prescripcion facultativa.

B(Only

El sistema 3Dimensions™ de Hologic® genera imagenes mamograficas digitales que
pueden emplearse para detectar y diagnosticar el cancer de mama. El sistema
3Dimensions (2D o 3D) esta concebido para su uso en las mismas aplicaciones clinicas
que un sistema de mamografias 2D que realiza mamografias de deteccion. En concreto, el
sistema 3Dimensions se puede utilizar para generar mamografias digitales 2D y
mamografias 3D. Cada examen de deteccion puede constar de:

* un conjunto de imagenes 2D FFDM o

* un conjunto de imagenes 2D y 3D, donde la imagen 2D puede ser una imagen
FFDM o una imagen 2D generada a partir del conjunto de imagenes 3D y el
conjunto de imagenes 3D puede verse como cortes 3D de 1 mm o como
SmartSlices 3D de 6 mm.

El sistema 3Dimensions también se puede emplear para realizar exdmenes adicionales de
diagnostico de la mama.

Nota

/¥\  EnCanaday Singapur, la tomosintesis no estd aprobada como examen de deteccion y
debe utilizarse junto con una imagen en 2D (una imagen FFDM o 2D generada a partir
del conjunto de imagenes en 3D).

Mamografia digital mejorada mediante contraste

La mamografia digital mejorada mediante contraste (CEDM, por sus siglas en inglés) es
una extension de la indicacion existente para la mamografia diagnodstica con el sistema
3Dimensions. La aplicacion CEDM debera permitir la obtencion de imagenes de mamas,
mejoradas mediante contraste utilizando una técnica energética doble. Esta técnica de
obtencion de imagenes puede utilizarse como un complemento después de efectuar
exploraciones mamograficas o ecografias en busca de una lesion conocida o presunta.
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1.2 Acerca del Software 3DQuorum

Nota

(¥\  Esposible que la tecnologia de la imagen 3DQuorum™ no esté disponible en todas las
regiones. Péngase en contacto con su representante de ventas para obtener mas
informacion.

El software 3DQuorum™ utiliza los datos de imagen disponibles de una adquisicion de
tomosintesis de mama de alta resolucidn para generar SmartSlices, que son imagenes 3D
en “bloque”. Las imagenes SmartSlices se crean sin necesidad de una nueva exposicién
de tomosintesis digital. Una imagen SmartSlice puede percibirse como una version
“gruesa” de un corte de tomosintesis y equivale a seis cortes (6 mm) de la reconstruccion
de tomosintesis original. El volumen de una imagen SmartSlice consiste en cortes
sintetizados secuencialmente. Cada imagen SmartSlice comparte la mitad de su
contenido con la anterior y la otra mitad con la siguiente. Por lo tanto, cuando se revisan
las imagenes de SmartSlices, se avanzan tres cortes de tomosintesis de 1 mm a la vez. El
numero resultante de imagenes que revisara un radidlogo en un estudio es un tercio del
numero de un conjunto de imagenes de reconstruccion de tomosintesis de 1 mm.

Las SmartSlices estan disefiadas para reducir el tiempo total de interpretacion del estudio
de deteccion de tomosintesis al disminuir el nimero total de imagenes que un radiélogo
debe revisar. Las imagenes SmartSlices no estan pensadas para usarlas sin las imagenes
2D sintetizadas para tomar una decision o hacer un diagndstico clinico.

Advertencias del software 3DQuorum

Advertencia:
No tome una decision clinica ni haga un diagnostico con las imagenes
SmartSlice sin revisar el conjunto de imagenes de 2D sintetizadas.

DS

Advertencia:
Consulte la Guia del usuario del sistema de imagenes para obtener una lista
completa de advertencias y precauciones.

>

Utilice SmartSlices de la misma manera que utilizaria los cortes 3D de 1 mm (o los cortes
reconstruidos de tomosintesis) al revisar un estudio de deteccion de tomosintesis. El
usuario se debe asegurar de que esta adecuadamente capacitado y familiarizado con el
aspecto de las imagenes SmartSlices antes de utilizarlas en vez de los cortes
reconstruidos de tomosintesis.
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1.4

Teoria de funcionamiento del software 3DQuorum
Informacién general

El software 3DQuorum es una aplicacion de procesamiento de imagenes para
posprocesar un niumero limitado de datos de cortes de tomosintesis, capturados en un
sistema de imagen de tomosintesis Hologic, en una imagen combinada en 3D. El
conjunto de imagenes de SmartSlices reduce el numero de imagenes a un tercio en
comparacion con el conjunto de datos de cortes reconstruidos de tomosintesis, a la vez
que se mantiene la informacién clinica. Como resultado, los tiempos de lectura para el
radidlogo pueden reducirse en aproximadamente un 13 %. Y, para fines de guardado de
archivos y transmision, el tamafo de los archivos puede reducirse en mas de un 50 %.
SmartSlices puede utilizarse en lugar de los cortes reconstruidos de tomosintesis cuando
se revisa un estudio de deteccion que emplea tomosintesis. SmartSlices logra la misma
sensibilidad que la lectura de cortes de 1 mm de 3D™.

Configuracion

El software 3DQuorum no tiene parametros configurables por el usuario que afecten la
apariencia de las imagenes SmartSlices resultantes. Las SmartSlices se almacenan y
transmiten como una serie de cuadros en el formato de objeto Imagen de tomosintesis de
mama DICOM. El encabezado DICOM para SmartSlices contiene la informacion
necesaria para diferenciarlo de cualquier corte reconstruido de tomosintesis que lo
acomparie en la misma vista. Una anotacién (“3DQuorum”) también se graba en los
datos de pixeles de SmartSlices.

Durante la instalacion inicial del software 3DQuorum, el sistema esta configurado para
permitir el envio de cortes reconstruidos de tomosintesis y SmartSlices a PACS y a las
estaciones de trabajo de diagnoéstico. Los grupos de salida predeterminados pueden
configurarse para enviar solo imagenes SmartSlices, solo cortes reconstruidos de
tomosintesis o ambas a los dispositivos preferidos automaticamente. El administrador de
PACS del sitio, en consulta con los ingenieros de conectividad de Hologic, puede
seleccionar los formatos de salida mas apropiados para la infraestructura de Tl y las
estaciones de trabajo del sitio.

Con respecto a la introduccion de cualquier nueva tecnologia de imagen, Hologic
recomienda probar SmartSlices con sus PACS, estaciones de trabajo y otros dispositivos
de imagen Enterprise Imaging para asegurar la compatibilidad.

Flujo de trabajo

Como con cualquier estudio de imagenes, el tecnélogo selecciona al paciente e identifica
el tipo de procedimiento de obtencién de imagenes que se va a realizar. En el caso de un
examen de deteccion de tomosintesis en el software 3DQuorum, tan solo son necesarios
el proceso de obtencién de imagenes del sujeto y la realizacion del estudio. El software
3DQuorum funciona por si mismo sin intervenciéon humana directa.

Pagina 4
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Capitulo 2 Interfaz de usuario

2.1 Resumen de los cambios

El software 3DQuorum afecta a la interfaz de usuario del monitor de control de dos
maneras principales:

* Afade el boton SmartSlices a los modos de visualizacion.

* Cambia los grupos de salida y los dispositivos de almacenamiento
preconfigurados mediante el uso de nombres estandarizados.

2.2 Cerrar un paciente

Siga el procedimiento estdndar para cerrar un paciente. Si hay SmartSlices que no han
completado el procesamiento, se abre un cuadro de didlogo con el siguiente mensaje:

Informacion

Procesando. Por favor espere...

Figura 1: Mensaje de procesamiento

Espere a que finalice el proceso antes de abrir el paciente siguiente.

2.3 Grupos de salida

Las imagenes aceptadas se envian automaticamente a los dispositivos de salida en el
grupo seleccionado de dispositivos de salida. La configuracion del sistema controla si las
imagenes se envian después de cerrar un paciente o de haber aceptado la imagen.

Nota

& Las imagenes de tomosintesis no se envian a un dispositivo de impresion en el grupo de
dispositivos de salida seleccionado. Puede imprimir los cortes de tomosintesis y
SmartSlices seleccionados en la pantalla de Impresion.
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2.3.1

Seleccionar un grupo de salida

Grupos d/salida

[Personalizado v ]

Figura 2: Campo Grupos de salida

Seleccione un conjunto de dispositivo de salida como PACS (sistema de comunicaciones
y archivo de imagenes), estaciones de trabajo de diagndstico, dispositivos CAD
(deteccion asistida por ordenador) e impresoras del ment desplegable Conjunto de
dispositivos de salida de la pantalla Procedimiento.

Nota
Las imagenes no se envian si no se selecciona un grupo de salida.

Grupos de salida de SmartSlices

Nota
La configuracién de los grupos de salida se produce durante la instalacion, pero puede
editar los grupos existentes o agregar nuevos grupos.

Durante la instalacion del software 3DQuorum, se crean nuevos grupos de salida
predeterminados en el sistema para incorporar opciones de salida para imagenes
SmartSlice. Los nuevos grupos de salida le permiten controlar si las imagenes
SmartSlices, los recortes reconstruidos de tomosintesis o ambos se envian a los
dispositivos preferidos automaticamente. Consulte la tabla a continuacioén para obtener
una descripcion de los grupos de salida.

Tabla 1: Grupos de salida para el software 3DQuorum

Nombre del grupo de |Explicaciéon de la configuracién

salida

SmrtSlces, DBT,2D Envia todos los tipos de datos configurados.

SmartSlices,2D Envia SmartSlices y tipos de datos 2D (2D sintetizados o
FFDM). No se envian cortes reconstruidos de 1 mm.

DBT,2D Envia cortes reconstruidos de 1 mm y tipos de datos 2D (2D
sintetizados o FFDM). No se envia ninguna imagen
SmartSlices.

Personalizado Proporciona una seleccién bajo demanda de salidas y tipos de
datos.

Pagina 6
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Para crear los tres nuevos tipos de grupos de salida, cada dispositivo de salida de
ImageStorage esta configurado para tener tres entradas de dispositivo instaladas. Esto
permite una maxima flexibilidad para experimentar si las SmartSlices se utilizan siempre
en la lectura de diagndsticos, si se archivan siempre o si solo se envian bajo demanda.
Consulte la siguiente tabla para obtener una descripcién de los ajustes del dispositivo de
salida instalado.

Tabla 2: Ajustes del dispositivo de salida para el software 3DQuorum

Nombre de salida Explicacion de la configuracion

Nombre de dispositivo Envia todos los tipos de datos deseados excepto las
SmartSlices y los cortes reconstruidos de 1 mm.

Nombre del dispositivo - | Envia solo los cortes reconstruidos de 1 mm.
cortes 3D de 1 mm

Nombre del dispositivo - | Envia solo SmartSlices.
SmartSlices

. ImageStorage[ PACS ]
. ImageStorage[ PACS-3D 1mm Slices ]
. ImageStorage[ PACS-SmartSlices |

Figura 3: Ejemplo de los ajustes del dispositivo de salida

A medida que se toman decisiones sobre qué datos enviar a las estaciones de trabajo para
el diagndstico, qué datos archivar y qué datos enviar solo bajo demanda, las
configuraciones predeterminadas se pueden personalizar ain mas. Los cambios se
pueden hacer durante la capacitacion en aplicaciones clinicas o al ponerse en contacto
con el soporte técnico de Hologic.
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Capitulo 3 Imagenes

3.1 Monitor de visualizacién de imagenes

Después de realizar una exposicion, la imagen adquirida se abre en el monitor de
visualizacion de imagenes. La informacién acerca de la paciente y del procedimiento se
puede visualizar en la pantalla. Para activar o desactivar la informacion, vaya a la
pestafia Herramientas en la pantalla Procedimiento y seleccione el boton Informacion de
la paciente.

Test, Patient

&/@

\ \
\\ \ ' ﬁ)’ / A
= /
/ |

W/L:916/570

Fiqura 4: Pantalla de visualizacién de imdgenes (se muestra la opcion SmartSlices)

Leyenda de la figura
Informacion de la paciente y fecha del examen
Logotipo del software 3DQuorum
Indicador de corte

L e

Informacion de la exposicion
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3.2 Coémo obtener una imagen

Siga el procedimiento estandar para obtener un conjunto de imagenes de tomosintesis de
alta resolucion. El software 3DQuorum genera automaticamente las SmartSlices.

3.3 Cobmo revisar las imagenes

La revision de imagenes implica el uso de miniaturas, herramientas de revisioén de

imagenes y modos de pantalla.

Test, Patient. Standard Screening - CombolHD

Generador Herramientas Biopsia Contraste Opciones

Afadir
procedimiento

En espera

Afadir vista

ROl  Cine

Herramientas Avisos Comentarios Servicio Editar vista

A,

[—_Rec comborn .
Grupos d/salida
None v
Disp. de salida
Cambiar estado ) -
Indice de exposicién Archivo /
Exportar
Aceptar
Imprimir
Recuperar '

7 —

==

RMLO ComboHD | | LCCComboHD | | LMLO ComboHD

— Cerrar paciente
< onl| ==
2 ‘6‘ Manager, Tech ( Gerente ) \ R 0/@) 0 },(LJ( 0 g.@; 0 ‘] @@ 16:35:06

|

Figura 5: Pestaiia Herramientas (se muestra la opcion SmartSlices)

Leyenda de la figura

1. Herramientas de revision de imagenes - consulte la Guia del usuario de su sistema
para obtener informacién completa sobre las herramientas de revision de imagenes.

Modos de visualizacion de imagenes - consulte Modos de visualizacién en la pagina 11.

Vistas en miniatura e imagenes en miniatura. Seleccione cualquier imagen en
miniatura para mostrarla en el monitor de visualizaciéon de imagenes.
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3.3.1 Modos de visualizacion

Use los botones en el drea de Modos de visualizacién de la pantalla para seleccionar el
tipo de vista que se debe mostrar en el monitor de visualizacién de imagenes. Puede
cambiar entre convencional, generada en 2D, proyecciones, reconstrucciones y
SmartSlices para visualizar las imagenes de combinacion.

AXX.

¥ 3

Figura 6: Modos de visualizacion

Leyenda de la figura

1. Elbotén Convencional muestra imagenes 2D convencionales.

2. Elboton Generada en 2D muestra una imagen en 2D generada a partir de la imagen
tomografica adquirida.

El botén Proyecciones muestra las imagenes de proyeccion del barrido de 15°.
4. ElDbotén Reconstrucciones muestra los cortes reconstruidos de 1 mm.

El boton SmartSlices muestra los cortes de 6 mm del software 3DQuorum.

3.3.2 Indicador de corte

El indicador de corte del monitor de visualizacidon de imagenes se muestra solo en
reconstrucciones tomograficas, incluidas las SmartSlices.

Leyenda de la figura

1. Las flechas Arriba y Abajo le permiten cambiar entre
cortes que contienen una coordenada de lesién y
cortes que estan marcados para impresion.

2. Las flechas Arriba y Abajo le permiten cambiar entre
cortes que contienen avisos.

“H” (referencia anatdmica a la direccion de la cabeza)

4. Altura dentro del volumen de la mama (para
SmartSlices)

5. Numero del corte reconstruido de la tomosintesis o de
la imagen SmartSlice

6. Labarra de desplazamiento se mueve entre los cortes
de la reconstruccion.

7. Los cortes que contienen coordenadas o estan
marcados para imprimir.

Cortes que contienen avisos.

“F” (referencia anatémica a la direccién de los pies)

Figura 7: Indicador de corte (se
muestra la opcién SmartSlice)
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Brazilian Contact:

Hologic Inc.

36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1800 447 1856

Imex Medical Group do Brasil

Rua das Embaubas, 601- Fazenda Santo Antdnio
Sé&o José /SC - Brasil - 88104-561

+55 48 3251-8800
www.imexmedicalgroup.com.br

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Consulte el sitio web de la empresa para obtener informacioén sobre mas representantes en todo el mundo.
www.hologic.com
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