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|

Requlacion e Institutos
ANMATL

i
BUENOS AIRES, 30 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1009-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl’é Médica
(ANMAT), y j

CONSIDERANDO: F

Que por las presentes actuaciones la firma Philips Argen:'tina S.A.
solicita la revalidacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© I5M—1103-
52, denominado: Sistema de Manejo de imagenes de Mamograﬁ%f marca
Philips.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodyctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). 1

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. i

Que se actla en virtud de las facultades conferidaé por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscﬁipcién en
el RPPTM N© PM-1103-52, correspondiente al producto médico denﬂominado:
Sistema de Manejo de imagenes de Mamografia, marca Philips, propiegdad de la
firma Philips Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMA’!E Ne 1223
de fecha 18 de Marzo de 2010, segln lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Revalidacion el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion vy el qu;e debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103-52.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de' [Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacién de Revalidacion al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1009-15-1

DISPOSICION No
i 8004

\

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
A NM.AT.

——— . s
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Ali t _ Tec_,po!ogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°ﬂ§@b, @ Tos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1103-52 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips
Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬁgu;tan en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: .

Nombre genérico aprobado: Sistema de Manejo de Imégenes de Mamografia.
Marca: Philips. '
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1223/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-10757/09-4. )

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 18 de Marzo de 2015 18 de Marzo de 2020
Certificado

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencicnado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Revalidacion del RPPTM a la
firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-1103-52, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias............ 3 BSEPZNE

Expediente N9 1-47-3110-1009-15-1

DISPOSICION No 8 O 0 é;

Ing ROGELIO LOPEZ |

Administrador Naclonal 1
AN MAT
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Importado por: . :
Philips Argentina S.A. [ _ .

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems B.V.
Veenpluis 4-6. 5684 PC Best. Paises Bajos.

SISTEMA PARA MANEJO DE IMAGENES

MammoDiagnost VU
Ref. BN xxxxxxxx  Versién_____ _ ﬂ _____________
s
100-240Y ~ S180Hz 120%4 "
& =} TimAZSOV c €o344 c@m E

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-52
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Importado por:
Philips Argentina S.A.

Vedia 3892, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems B.V,
Veenpluis 4-6. 5684 PC Best. Paises Bajos.

SISTEMA PARA MANEJO DE IMAGENES MammoDiagnost VU

L
A 100-24C = GEO0HZ 120VA c € @. ﬁ
= TreAZEY 0344 [ g™

Condicién de Venta:

Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863

Producteo autorizado por ANMAT PM-1103-52

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Directrices importantes de seguridad
£l disefio de todos los productos de Philips Medical Systems cumple rigurosamente las normas de
seguridad. No obstante, para salvaguardar la seguridad de las personas, todo software de productos
medicos requiere la instalacion, el uso y el mantenimiento apropiados.
Es esencial leer, tener en cuenta y cumplir estrictamente todos los avisos de PELIGRQO y las
indicaciones de seguridad incluidas en el exterior del equipo informatico donde este instalado el
software para equipos médicos. Para intentar garantizar la seguridad de pacientes y usuarios, es de
vital irmportancia sequir rigurcsamente todas las directrices de seguridad incluidas en el apar‘tadd
SEGURIDAD y todas las llamadas de ADVERTENCIA y Precaucion que aparecen a lo largo de estas
instrucciones de uso y que se indican en Ia& interfaz del usuario.
Mantenimienio y Averias -
Advertencia:

+ No utilice este soitware para equipos médicos para ninguna aplicacién sin antes

asegurarse de que el programa de mantenimiento planificado esta al dia.

¢ Si alguna parte del software, equipo informatico o sistema estd (o parece estar)
defectuoso o mal ajustade, NO UTILICE el sistema hasta que el problema se haya!'
resuelto. La utilizacién del software, equipo informatico o sistema con ct:|mpcmemtezsJ
defectuosos © mal ajustados puede causar lesiones graves o letales, origina;
diagnosticos incorrectos y provocar la perdida o el deterioro de datos det paciente.
Puede encontrar mas informacién sobre el programa de mantenimiento planificado en el apartado,
Mantenimiiento de estas instrucciones de uso,

Formacidn adecuada :

¢« No utilice este software para equipos médicos hasta que no haya recibido la
suficiente formacion como para hacerlo de forma segura y eficaz. Si duda de su:
capacidad para utilizar este software para equipos médicos de manera segura yI

efectivd, NO LO UTILICE. Su utilizacién sin la preparacion suficiente y adecuadd
i Al !
' Pagina 1 de 10
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puede ocasionar lesiones fisicas irreversibles, originar diagnbstgs H
provocar la perdida o el deteriore de datos del paciente.
Formacidn
+ Antes de intentar usar el producto descrito en estas /nstrucciones de uso, los usuarios
del software para equipos médicos deben haber recibide una formacion adecuada
para poder utilizarlo de forma segura y eficaz. Los requisitos de capacitacion para
este tipo de productos pueden variar de un pais a otro.
Uso previsto y compatibilidad
+ No utilice este software para equipos médicos con ningun propdsito distinto del
previsto.
* No utilice este sofiware para equipos médicos con ningin equipo o programa que no
haya side homologado por Philips Medical Systems. La utilizacién de este software
para equipos medicos para ofros fines no previstos o con componentes de software o
de equipo no compatible puede ocasionar lesiones fisicas graves e incluso mortales,
originar diagnésticos equivocados y provocar la perdida o el deterioro de datos del
paciente.

3.2:Uso previsto .
El software para la estacion de trabajo de Philips MammoDiagnost VU esta disefado para la
visualizacion, manipulacion, creacién de informes y comunicacién de imagenes de mamografia
digitales (imagenes DICOM “para presentacion”), ademas de ofras modalidades de imagen. Sé
conecta con las estaciones de adquisicién de mamografias y equipos de almacenamiento dél

imagenes, impresion y CAD mediante el estandar DICOM u otra interfaz similar. I
i

Este software para equipos médicos debe instalarse y utilizarse de acuerdo con las instrucciones y Iosl,
procedimientos de seguridad que figuran en estas instrucciones de use, y Unicamente para el fin para
el que esta previsto. No obstante nada de lo indicado en estas instrucciones de uso reduce la
responsabilidad que tienen fos usuarios de utilizar criterios médicos razonables y los procedimientos

clinicos mas adecuados. I

Philips MammoDiagnost VU se utiliza con moenitores de aita resolucién para la seleccién y el
diagnostico en mamografias; para su uso en EE.UU., estos monitores deben haber sido autorizados
por ia FDA.

Contraindicacionas

Ninguna conocida.

3.3 Compatibilidad con otros elementos y dispositivos

El software para equipos medicos descrito en estas instrucciones de usc no debe dtilizarse junto cor;
ofros programas, equipos o componentes que no estén expresamente homologados por Philips
Medical Systems, En las direcciones que figuran en el rotulo del dispositivo puede solicitarse una lista

de tales programas, equipos y(\componentes. Sole Philips Medical Systems, o terceras partgs‘

Pagina 2 de 10




I iones de U M
pH I t I ps Sistema para Manej;l ::}(;:i;z:ses ;«Ia:;moDz'agnost vU % .

Anexo III.B p(

—_—

=
expresamente autorizadas por Philips Medical Systems, pueden efectuar cambios o adiciones e \gh:?
software. 8 O 0 4 \"
Monitores de diagnostico autorizados
Advertencia: Solo se pueden utilizar monitores de diagnostico autorizados con MammoDiagnost VU,
No utilice ningdn otro monitor para mostrar iméagenes de MammoDiagnost VU,
Philips autoriza el uso de los siguientes monitores de diagnostico con
MammoDiagnost VU:
+ Monitor WIDE de 5 mega-pixeles: modelo IF2105MP
¢ Monitor Barco de 5 mega-pixeles: modelo Coronis SMP
Uso del administrador de CD
Advertencia:  No utilice un CD ni un DVD como archivo grafico permanente o a prueba de fallas con
la informacién del paciente. Cuando guarde |a informacién en un CD o DVD,
MammoDiagnost VU no verifica que la informacién del paciente se ha almacenado
correctamente y puede recuperarse. Ademas, los CD y DVD pueden deteriorarse
con el tiempo. Para un almacenamiento a largo plazo, deberd guardar toda la
informacién del paciente en un sistema de archivo (por ejemplo, PACS):

3.4. 3.9:CALIBRACION USQO y MANTENIMIENTO

Antes del uso

Configuracién de monitores

Para identificar la patologia del paciente y el tratamiento correspondiente es esencial configurar y'
calibrar correctamente la consola de navegacion (el pequefic monitor que muestra las listas de trabajo.
y la pagina del lienzo de MammoDiagnost VU) y los monitores de diagnostico (donde se muestran las
imagenes radiologicas para diagnostica). MammoDiagnost VU no funcicnara correctamente si los
monitares utilizados na estan bien configuradoes ni calibrados.

Los monitores deben calibrarse sisteméaticamente, segtn las directrices del departamento u hospital.
Para configurar y catibrar los monitores, siga tas especificaciones e instrucciones de los fabricantes.

Dispone de los siguientes enlaces:

= hitpu/fwww.widecorp.comiproducts/medical

+  http/iwww.widecorp.com/support/

o http//fwww barco.com/medical

s hitp:/fiwww barco.com/medical/en/Support/manuals.asp

Monitor a color (consola de navegacion). Configuracion de la resolucién de ios colores del monitor )
MammoDiagnaost VU requiere un ajuste de color del monitor de al menos 24 bits. Si se esta utifizando -
una profundidad de bits inferior, aparece un mensaje al respecto. I
Calibracién del monitor del ordenador

Para calibrar el monitor de la conscla de navegacién (no de diagnostico), utilice la siguiente imagen

(que se encuentra en la Ayuda en pantalla y el archivo PDF de las instrucciones de uso): }

Pagina 3 de 10
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5X en negro 95X wiv 100%

Va2l recundro de arvibal Ve un racondro dentro de otro?

Ajuste sl brillo y ol contraste del monttor hasta gue vea kot tras recuadros de forma
simulktines, Asegirese do gue Is iz amblental no ex demasiado brillante.

Monitores en blanco y negro (monitores de diagnostico)
Monitores de diagnostico autorizados
" Advertencia: Monitores en blanco y negro (monitores de diagnostico)
Solo se pueden utilizar monitores de diagnostico autorizados con MammoDiagnost VU.
No utilice ningun otro monitor para mostrar imagenes de MammaoDiagnost VU,
Philips autoriza el uso de los siguientes monitores de diagnostico con MammoDiagnost VU:
«  Monitor WIDE de 5 mega-pixeles: modelo IF2105MP
s  Monitor Barco de & mega-pixeles: modelo Coronis SMP

Importacion de Examenes de pacientes (PacsSCAN)
PacSCAN le permite importar examenes de pacientes desde los siguientes medios o ubicaciones
« CD
« DVD
+« Dispositivo USB
+ Carpetas Locales en el Sisterma
s Carpetas de red
PacSCAN es un producto PacGEAR iInc y se ofrece como producto independiente del sistema
MammoDiagnost VU. Se puede acceder a los examenes importados con PacsSCAN a través de la

bldsqueda de pacientes en MammoDiagnast VU

Uso del administrador de CD

El Administrador de CD permite crear CD personalizados que incluyen una version encapsulada de
MammoDiagnost VU vy las examenes de pacientes pertinentes. El administrador de CD se puede
utilizar para examenes con informacion andnima de pacientes. Consulte “trabajar con examenes
anonimos en el administrador de CD"™

Las imagenes de los pacientes son todas sin perdida (a menos gue el servidor de MammoDiagnost

VU reciba imagenes con perdida de otra fuente). Los informes de diagnostico y los formatos de

Pégina 4 de 10
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presentacitn se exportan con los examenes de los pacientes. Las notas de los examenes, las alergh
y otros datos clinicos, ademas de algunos campos de informes de diagnostico no se exportan al CD.
El administrador de CD facilita la distribucidn, v lo que es mas importante, no necesita conectarse a
Internet para ver los examenes de los pacientes.

Tenga en cuenta que si cierra la sesion con vinculos de examenes todavia abiertos en el
administrador de CD, los vinculos se pierden y deberan rehacerse cuando se conecte de nuevo a

MammoDiagnost VU

impresién en papel
En su impresora predeterminada puede imprimir exdmenes completas ¢ ventanas seleccionadas.
Para imprimir solo algunas imagenes de una serie (por ejemplo, dos cortes de un examen de RM),
marque las imagenes clave de los cortes y, a continuacion, imprima solo las imagenes clave.
# NOTA: Sila imagen es mayor que el tamafio del papel (por ejemplo, en tamafio real), se
recortan automaticamente algunas partes de la imagen durante la impresién.
Advertencia: las imagenes impresas con MammoDiagnost VU ne deben utilizarse en los
diagnésticos, su unica finalidad es comunicativa. Para los diagnosticos, utilice el
sistema de adquisicién de mamografias.

Mantenimiento
Mantenimiento planificado
Este software para equipos médicos y el equipo informético donde esta instalado requieren no solo un
uso apropiado, sino también un mantenimiento planificado. El mantenimiento planificado es
fundamental para que el equipo siga funcionando en condiciones de seguridad, eficacia y fiabilidad.
Programa de Mantenimiento Planificado
las tareas de mantenimiento planificade solo pueden llevarlas a cabo técnicos de servicio cualificados
y autorizados, ¥ se explican de forma detal’ada en la documentacion técnica que suministra Philips
Medical Systems y en la documentacion del equipo informatico en el que este instalade el software
para equipos medicos.
En este contexto:

= Cualificado significa estar habilitade legalmente para trabajar con este tipo de software y de

equipo informatico en la jurisdiccion donde el software y el equipe estén ubicados,
» Autorizade significa que la persona o el organismo con autoridad scbre el equipo v el softwaré
para equipos médicos ha dado su aprobacién.

Philips proporciena un servicio completo de reparacicnes y mantenimiento planificado mediante
contrato 0 a través de llamadas de asistencia. Sclicite informacién detallada del servicio de
mantenimiento tocal de Philips.
Aungue el usuario no tiene que realizar el mantenimiento planificado, si debe asegurarse de que el
Programa de Mantenimiento Planificado se encuentra al dia antes de utilizar el software para equipos,

médicos y el equipe informatico.

3.6, Uso en el contexto de otros tratamientos o dispositivos

Pagina 5 de 10
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Adverlencia:

>  No utilice el equipo informatico en presencia de vapores o gases expiosivos, como ciertos
gases anestésicos. Su utilizacion en un entorne para el que no esta indicado puede causar
incendios o explosiones,

3.8, Cuidados y Limpieza

Cuando esté limpiando cualquier parte del Mammodiagnost VU, verifique de haber desconectado el
equipo. No utilice alcohol o cualquier otro salvente en la limpieza de las partes externas o internas del
equipo. Las tapas y partes plasticas, deben ser limpiadas con pafio hiimedo y soluciones detergentes ]

que no contengan solventes.

3.70; 3. 11 Soluciones de Problemas

El sistema MammoDiagnost VU informa por pantalla cualquier mal funcionamiento u operacion no
prevista detectada de manera automatica

El informe de error es siempre complementado con una guia para la solucién de problemas de
explicacion consistente y comprehensiva para cualguier usuario con la formacién necesaria para
operar el equipc. Si alguna de estas Directivas o Guias no son interpretadas sirvase comunicarse can

en representante local de Philips Sistermas Médicos

3.12; Seguridad - Factores Ambientales

Teléfonos mdviles y productos similares

Este software para equipos médicos debe instalarse en un equipo informatico que cumpla con la

normativa de compatibilidad electromagnética (CEM) aplicable. Otros equipos electronicos que

sobrepasan los limites definidos en esta normativa (CEM), como algunos teléfonos méviles, pueden
afectar, en determinadas circunstancias, al funcionamiento del equipo informatico y, por tanto, al
software para equipos médicos,

Adverfancia: No permita la presencia de aparatos portatiles radictransmisores (como los teléfonos méviles), ni
encendidos ni apagados, en la proximidad def equipo informético. Estos aparatos podrian
sobrepasar los limites de radiacién establecidos en las CEM y, en circunstancias especiales,
Interferir en el comecto funcionamiento del sofiware de productos médicos. En casos extremos,
podria ocasionar diagnésticos equivocados y pérdida o deterioro de los datos del paciente.

Precaucion: \os equipos informéaticos CISPR 22 de clase A pueden originar radio interferencias en entornos
domésticos, en cuyo caso el usuario debe tomar las medidas necesarias.

Compatibilidad Electromagnética;

Este software para equipes médicos debe instalarse en un equipo informatico que cumpla con la
pertinente normativa nacional e internacional y con las disposiciones relativas a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y a la seguridad eléctrica. Dicha normativa establece los niveles admisibles
de emision electromagnética del equipe y su inmunidad obligatoria contra perturbaciones
electromagnéticas procedentes de fuentes externas.

Seguridad eléctrica y mecanica
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Deben seguirse las instrucciones relativas a la seguridad eléctrica y mecénica del equipo informatico b

adecuado.
Advertencia: no utilice el equipo informatico en el entorno del paciente de las salas de examen
o tratamiento. Su utilizacién en un entorno para ef que no esta indicado pusdes ocasionar
lesiones fisicas graves o incluso mortales.

Seguridad contra explosiones

Su utilizacion en un entorno para el que no esta indicado puede causar incendios o explosiones.

* No utilice liquidos ni aerosoles desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos, ya
que los vapores que producen pueden incendiarse, y ocasionar lesiones fisicas graves o
mortales y dafios al equipo.

Seguridad contra incendios

Su utilizacién en un entorno para el que no esta indicade puede causar incendios o explosiones.

Se debe aplicar, respetar y hacer cumplir la normativa contra incendios especifica para zonas
medicas. Es preciso contar con extintores contra incendios motivados por causas eléctricas ¥ no
eléctricas.

Todos los usuarios de este equipo informatico deben haber sido instruidos y saber utilizar
perfectamente los extintores y demas equipos contra incendios, asi como conocer los procedimientos
locales concretos en casc de incendio,

Advertencia: En incendios quimicos o eléciricos solo deben utilizarse extintores que estén
aspecificamente marcados para tal uso. El empleo de agua u otros liquidos en un incendio eléctrico
puede ocasionar lesiones fisicas graves o mortales.

Nota: si no es peligroso, trate de aislar e! equipo de la red eléctrica o de otras fuentes de suministro
antes de apagar el fuego. Asi se reduce el riesgo de recibir descargas eléctricas.

214, Desecho de productos
Introduccion

Este apartado de las instrucciones de uso esta dirigido principalmente a la persona o entidad legal con
autoridad sabre el software del equipo medico e informatico donde esta instalado. Otros usuarios no
suelen participar en fas tareas de desecho, excepto en el caso de determinadas pilas.

Cesién del producto a otro usuario

Si cede a otro usuario este software de equipos médicos y el equipo informatico donde esta instalado,
debe transferirselo completo, En particular, el usuario cedente debe asegurarse de hacer llegar al
nuevo usuario toda la documentacion del producto, incluidas estas instrucciones de uso.

El nuevo usuario debe ser informado de los servicios que Philips Medical Systems presta en cuanto a
instalacion, configuracién y mantenimiento del software para equipos médicos y del equipo informatico
donde esta instalado, asi come Ja formacion completa de los usuarios.

Desecho definitive del producto

Por desecho definitive se entiende que el usuario se deshace del software para equipos médicos y del
equipo informaticoe donde esta instalado de forma que ya no se pusda wtiizar para el fin para el gue
esla previsio.

. e aEh
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Mediciones

A

Los valores de fat medicianes dependen de cado modalidad. Los valores que muestre
MammoDiagnost YU e obtlenen de la Informacién qus envia ia modaltdad
responsable de generarla Imagen que sa estd midiends. 5f fa modalldod ps defectuosa
o exté mal configurada, los valores de medicién de MammoDlagnost YU pueden vera
afectados de forma negativa y resultar correctas,

MammoDiagnost VU ofrece una Palota de mediciones que agiliza el trabajo
¥ permite realizar distintas mediciones y hacer anotadones de texto en una
imagen, Puede arrastrar la Paleta de madiciones a cualquier lugar de la
pantlia. También puede acdvar y desactivar la presentacidn de fa paleta

con M. La paleta Madicién permanece con &l examen hasta que el usuario la
cierre,

BRI T

Paletz de madicionas

Uso de la herramienta Angulo

La upidad de medida de la hesramienta Angulo es el grade. El nivel de
exactitud se basa en que e dnpulo se calcula como valor de coma flotante
redondeado al entero més préximo. En consecuendia, el error angular
méximo es aproximadamente de 0,5 prados.

Haga clic con el botén deracho del ratén en una imagen y. en el men,
seleccione una de estas opdiones:

*» Mediciones y, a continuacién, Angulo.

+ Paleta de madiciones y, a continuacidn, el icono Angulo.

Haga clic en el punto donde desee colocar el extremo del dngnto, mueva el
cursor al segundo punto (véitice) y haga clic de nuevo.

Mueva el cursor al sepundo extremno y haga dic. El dngulo se crea y un
recuadro indica la medida en grados.

Uso de la herramienta Region de interés

Puede utilizar la herramienta Ragién de intarés (RDI) para medir el valor
medio de los datos de una regidn circular de una imagen.

La unidad de medida de la herramienia Regi6n de interés depende de la
modalidad. Las unidades utilizadas se indican expiresamente o, si se trata de
pixeles, se dejan en blanco. La desviacién estindar es una magnitud
adimensional, y es una medida estadfstca estindar de la dispersidn de los
valores en la regién de incerés, La medicion de drea se expresa en CMA2 s
estd activado el espacio entre pixeles: en caso contrario, se EXpresa en
pixelesh2. Los valores de estas medidiones se calculan con coma flotante yla
RDI se expresa con dos decimales, Por tanto, la exactted depende de la
magnitud de los valores de [a ragién. El 4rea es exacra hasta aproximadamente
1 parte de 1045, La desviaddn estindar se muestra con nn decimal, lo que
sipnifica que la exactitud depende de la magnitud de los datos.

A

Tenga en cuenta lo sigulenta:

* Cuando sr lleva a cabe una medidén RDI! en una Imagen que se muestre con ung
resclucidn Inferlar g (5 recl, MemmeDiagnort YU puede calculor la RDI madianta
un zub treo de los datos de la Imagen original. Ef valor es, en aste caio, uno
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p H ! LI p S Sistema para Manejo de Imdgenes MammODiagnot
Anexo II1.B

raprasantacién pracis de los valores de pixel medidos p diados que rep ta
fo Imagen submuertreada que se ha Irterpelado. S traty de una aproximactén o
los valares de pixel originoles

LI do M Diagrast YU calcula uno madid dianta e aib, w0 de uno
Imagen, of ltado e repr <on af éimbelo “~" {que dica valor

apreximade) delants,

* Cuando za chre y % unt Imagen con s fuetd wleta, 2 vusiven
<alcdar loy vajores da medicién de ke RDL El signe “~ Jusaparece y pusds qua ie
obrerve un paquels cambic o actuolizackin de lor valores de mediclén mostrodos
Inkclalments.

1. Hapa clic con el botén derecho del ratén en una imagen y, en el mend,
selecdone una de estas opdones:
* Madicionas y, a condnuacién, RDI a mano alzada
+ Paleta do madicionas y, a contnuacidn, el icono RDI a rnano alrada.

L Haga clic y arrastre el cursor para delimitar ef drea deseada, La forma del
contorne puede ser ran compleja como sea prediso, pero las lneas no deben
cruzarse. Al soltar &l botén del ratdn, los puntos inicial ¥ final se conectan
auromdricamente y aparecen los valores de ls R[DI,

3. Cuando haya terminado el contorne, sustte el bown del ratén. La
herramienca RDI a mano alzada conecta sutomddeamente los puntos
primera ¥ dltime. El drea que delimita el contorno se muestra en centimetros

cuadrados.
4. Seleccione cmalquier parte del contorno y amrdstrelz para ajustar el contomo.

5. Para mover el contorne a cualquier lugar de la imagen, haga clicen ¢
recuadro central y arrdstreln a2 2 posicién deseada.

Uso de la herramienta Valor de punto

La herramienta Valor de punto permitz medir el valor de los puntos de datos
en un punto especifico de la imagen. Esta funcidn facilita el valor de
luminanda de pixeles sueltos de 1a imagen DICOM original. En otras
palabtas, el valor dado no tiene relacién con el contenido de la pantalla, sino
que 3¢ trata def valor de un punto de referendia asignado a |z imagen
DICOM original. Bl valor X comienza en cero (lado izquierdo dela imagen)

y aumenta hasca su valor mixime (a la derecha). El valor Y comienza en cero
(parte superior de la imagen) y va aumentande conforme se desplaza el cursor
hacia la parte inferior de Iz imagen.

La unidad de medida depende del dpa de modalidad y de la informacién que

proporcione el tiuilo de I2 imagen DICOM, y puede ser:

* Intensidad de pixel asignada en TR de VDI

+ Intensidad de pixel reasignada por la TR de lz modalidad o procesamiento
de pendientefordenada de la reescala sepiin el estdndar DICOM

El nivel de exactitnd es el siguiente:

» Valor real del pixel. sin error para tos datos sin transformar

+ Unidades Hounsfield basadas en -1024 para aire sepin el estindar
DICOM, sin error.

+ Si se proporciona el valor de pendiente/ordenada. el valor de pixeles Y =
mx +b, y los valores de coma flotante se redondean al valar entero de pxel,
Por wanto, el etror depende de la magnirud del valor, siendo la desviacion
mdxima de +/.0,5.

A

Tenga &n cusnta o siguients:
* Cuands MammoDiagnoes YU calcula una medid diante &l sub ttrwe da wmo
imagen, af re1uftado se rep can of simbole ™~ {que Indlca valor

aproximada) delente.

¢ Cuando se abre y muastra una imegen con s msofuclén cempleta, se v a
cakcular fos volores de mediclén del ¥oler de punto. El signo “~* deropareca y
pusdu que 1o observe un pequellc camblo & actualizacién de los wrfores de
madicién mastrades inktalments,

—_— 1
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Uso de la herramienta Regla

La unidad de medida de la herramienta Regla es el milimetro @ se ha
espeaificado el espacio entre pixeles en las etdquetas DICOM. En caso
kontrario, es el pixel. El nivel de exactirud es de décimas de unidad.

Cuando se utiliza 12 regla para medir una imagen, aparece una letra junto a
cada medicién. Con ello se puede colocar la medicién en cualquier punto de
la imagen. Esta nomendatura es especifica de cada imagen, es dedr, que
puede tener puntos “A”, *B” o “C” en distintas imdgenes. Las lerras se
conservan en los formaros de presentzaén.

———

Pdgina 10 de 10
oF




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

